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藥物仿單標示外使用之合法性問題研究 

The Legal Nature of Off-label Use of Pharmaceuticals 

何建志* 溫珮君** 

壹、前言 
貳、仿單標示外使用之法律性質 
一、藥事法上之定義 
二、醫療法上之定義 

參、行政與司法機關對仿單標示外使

用之法律定位 
一、衛生署 
二、中央健康保險局 

 
三、臺灣臺北地方法院 90 年度訴字第

3406 號民事判決 
肆、本文建議 

一、仿單標示外使用之合法性應以個

案、類型判斷 
二、應及早建立仿單標示外使用之明確

法律規則 

 

摘要： 本文基於法律目的、立法歷史、法

律文義、合憲解釋、外國法比較及醫療

政策等觀點，認為仿單標示外使用並非

使用新藥及臨床試驗或人體試驗，因此

在合理條件下仿單標示外使用屬於合

法。不過，關於仿單標示外使用之合理

條件與適當範圍，有待政府及相關專業

進一步研究討論。本文最後提出二點建

議：一、在目前法規制度下，仿單標示

外使用之合法性應以個案、類型判斷；

二、國內應及早建立仿單標示外使用之

明確法律規則。 

仿單標示外使用(off-label use)是臨

床用藥常見現象，某些情形雖有其合理

性與必要性，但也有許多情形缺乏足夠

科學根據，而有可能危害病人安全及浪

費醫療資源。本文目的在於釐清仿單標

示外使用之合法性問題，亦即討論哪些

情形屬於合法，哪些情形屬於非法或有

法律責任之虞。由於以往國內各界對於

這項問題缺乏關注，以致現行法對此欠

缺明確規範，而國內已陸續出現各種法

律糾紛問題。 
關於仿單標示外使用之法律性質，

國內學者專家有主張仿單標示外使用屬

於藥事法第 7 條規定之「新藥」，以及醫

療法第 8 條之「人體試驗」。而衛生署傾

向認為仿單標示外使用並非人體試驗，

但國內台北地方法院判決卻認為仿單標

示外使用屬於實驗性治療性質。 

關鍵詞：仿單標示外使用、核准適應症

外使用、醫學倫理、醫療法、藥學倫理、

藥事法、醫療過失 

Key words: off-label use, medical ethics, 
medical law, pharmaceutical ethics, 
pharmaceutical law, medical malpractice 
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壹、前言 

凡合法藥物均有主管機關核准的

適應症範圍、劑量、使用途徑及使用

對象。廣義來說，在主管機關核准的

適應症、劑量、使用途徑或使用對象

之外使用藥物，即是所謂的仿單標示

外使用(off-label use)。而如果以狹義

來說，仿單標示外使用的現象，指使

用藥物於主管機關未核准的適應症，

亦即核准適應症外使用。在本文中關

於仿單標示外使用之討論，則採取廣

義定義。 

仿單標示外使用其實是國內、外

醫界的普遍現象。如 1995 年美國醫學

會 (American Medical Association, 

AMA) 估計，在全美國中約有 40-60%

的處方屬於仿單標示外使用。1 而根據

2001 年美國國家疾病與治療索引

(National Disease and Therapeutic 

Index，NDTI)資料，Radley 等人針對

160 種處方藥使用調查發現，在七億

二千五百萬件處方中，約有一億五千

萬件處方屬於適應症外使用，比例約

占 21％。2 

至於某些特殊科別，仿單標示外

使用現象更加普遍。如 1998-2001 年

間針對癌症藥物 Rituximab 使用調查

顯示，有 75%情形是仿單標示外使

用。 3 而美國社區癌症中心協會

(Association of Community Cancer 

Centers, ACCC)2005 年調查研究顯

示，在使用量前五名的癌症藥物中，

有 50%情形是仿單標示外使用。4 該

協會 2008 年調查研究顯示，約 87%

癌症病患處方至少含有一種仿單標示

外使用。對 50%癌症科處方，仿單標

示外使用屬於極度重要；在 79%癌症

科處方中，仿單標示外使用屬於重

要。5 

對於非醫藥專業人士來說，仿單

標示外使用情形如此普遍，乍聽之下

可能是相當令人震驚的事實，甚至會

認為這是醫界不當用藥的方式。既然

每一種藥物都有主管機關核准的適應

症範圍、劑量、使用途徑及給藥對象，

而在這些核准範圍之外的使用方式，

其安全性及有效性並未經過主管機關

審查核准，為何醫師在處方時會從事

仿單標示外使用？ 

基於許多原因，仿單標示外使用

其實具有臨床治療上的合理性與必要

性。 

首先，因為醫學進步而發現已核

准藥物的新用法，但這些新用法並未

收錄在藥物仿單中。 

其次，藥商向主管機關申請新適

應症，必須執行昂貴耗時的人體試驗

程序。然而申請新適應症卻不必然增

加藥物銷售量，因此藥廠缺乏誘因申

請新適應症。 
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第三，藥商申請許可證時，申請

適應症項目越多，則主管機關審查程

序耗時越久。為加速藥品上市，即使

藥物之藥理機制具有治療多種疾病的

潛力，但藥商僅針對一、二項適應症

申請許可證。 

第四、新適應症項目病患人口數

不多，使藥商欠缺誘因針對少數人的

疾病申請適應症，如罕見疾病(rare 

diseases)。6 

第五、基於保護受試者之醫學倫

理，藥物人體試驗原則上不招募孕

婦、兒童作為受試者。但藥物上市後，

如果孕婦、兒童需要使用這些藥品，

則其用藥便構成仿單標示外使用，因

此婦產科 7、小兒科 8 用藥經常出現仿

單標示外使用情形。 

即便許多仿單標示外使用屬於合

理情形，但其中部分情形則合理性有

疑慮。如前述 Radley 等人調查顯示，

在適應症外處方件數中，只有 27%具

有堅強科學證據支持，而其餘 73%則

是科學證據不足或毫無科學證據。9

為了提升醫療品質保障病人安全，關

於如何避免不適當仿單標示外使用，

政府與社會各界自應給予高度重視。 

本文目的在於釐清仿單標示外使

用之合法性問題，亦即討論哪些情形

屬於合法，哪些情形屬於非法或有法

律責任之虞。關於仿單標示外使用，

之所以會有合法性問題產生，主要原

因在於以往國內各界對於這項問題缺

乏關注，以致現行法對於這項行為欠

缺明確規範。而在這種制度現況下，

國內已經陸續出現各種仿單標示外使

用法律糾紛問題。如癌症藥物

Methrotrexate 治療牛皮癬 10、胃藥

Cytotec 用於催生 11 、癲癇藥物

Carbamazepine 用於治療週邊神經痛

12、末稍血管循環障礙藥物 Trental 治

療蛋白尿 13 等。鑑於目前國內人民權

利意識提升，而醫界也更加重視醫療

行為責任，因此便有必要釐清仿單標

示外使用之法律性質，並檢討現行法

律規範不足之處，以及未來修法方

向，以促進醫病關係和諧。 

 

貳、仿單標示外使用之法律性質 

仿單標示外使用同時涉及藥事法

及醫療法，因此其合法性判斷必須根

據這二個法律。不過，由於國內藥事

法律體系龐雜，修法多次忽略整合，

而導致法律用語混亂，而出現一語多

義或一義多語。而醫療法對於關鍵之

「研究」概念缺乏定義，導致仿單標

示外使用之法律性質模糊不清，論者

望文生義衍生誤解。為正本清源，並

釐清仿單標示外使用之合法性，則必

須費心抽絲剝繭，在繁複紊亂的現行

法中尋求適當解釋。本文以下針對藥

事法及醫療法分別討論之。 
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一、藥事法上之定義 由藥事法立法歷史觀察，現行藥

事法的前身是 1970 年制訂的藥物藥

商管理法，而在 1993 年由立法院修法

改名為藥事法。而在原本的藥物藥商

管理法，並沒有現行藥事法第 7 條規

定。現行藥事法第 7 條規定，其實來

自於 1993 年修法時所增訂。在此之

前，藥事法並沒有關於所謂「新藥」

的規定。在舊法中，取得許可證藥品

屬於合法藥品，「未經核准擅自製造」

藥品稱為「偽藥」（藥物藥商管理法第

14 條第 1 款），而「未經核准擅自輸

入之藥品」屬於「禁藥」（藥物藥商管

理法第 16 條第 2 款）。換言之，藥物

的新舊與藥物合法性無關，而藥物合

法性取決於是否獲得主管機關許可

證。一旦取得許可證，該藥物即是合

法藥物。因此在藥物藥商管理法適用

時期，將合法藥物使用於核准適應症

之外，並非使用新藥。 

關於仿單標示外使用，藥事法本

身並未直接加以規定，但在內容性質

上最相關者是藥事法第 7 條規定：「本

法所稱新藥，係指經中央衛生主管機

關審查認定屬新成分、新療效複方或

新使用途徑製劑之藥品。」而關於這

三種新藥種類定義，藥事法施行細則

第 2 條規定：「本法第七條所稱新成

分，係指新發明之成分可供藥用者；

所稱新療效複方，係指已核准藥品具

有新醫療效能，或兩種以上已核准成

分之複方製劑具有優於各該單一成分

藥品之醫療效能者；所稱新使用途

徑，係指已核准藥品改變其使用途徑

者。」 

根據以上這二個法律條文，看來

仿單標示外使用屬於藥事法施行細則

第 2 條所規定的「已核准藥品具有新

醫療效能」及「已核准藥品改變其使

用途徑」，因此仿單標示外使用屬於藥

事法第 7 條所規定的「新療效複方」

及「新使用途徑」。從而可以推論仿單

標示外使用應當屬於藥事法第 7 條所

規定的「新藥」。以上這種望文生義的

法律解釋方式，可見諸於國內學者專

家的意見。14 然而，這種單面向的解

釋，忽略了藥事法的立法歷史、立法

管制目的與法律文義，而且一旦在執

法上實施這種解釋，反而會引發不合

理結果。 

為何立法院在 1993 年增訂現行

藥事法第 7 條規定？事實上，根據當

時行政院衛生署施純仁署長向立法院

提出之說明，之所以在 1993 年新增訂

現行藥事法第 7 條規定，是為配合當

時新修法設置的新藥安全監視制度，

亦即藥事法第 45 條規定。15 在 1993

年藥事法修法後，新藥在藥事法上唯

一的法律意義，僅在於針對藥事法第

7 條的三種藥品（新成分、新療效複

方或新使用途徑製劑），得由主管機關
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指定期間監視其安全性。因此 1993

年制訂的藥事法第 45 條規定：「經核

准製造或輸入之新藥，中央衛生主管

機關得指定期間，監視其安全性。」

而一旦藥物獲得許可證，不論獲得許

可證時間新舊，也不論是否屬於藥事

法第 7 條的三種藥品，都屬於合法藥

物，即便使用於藥物許可證以外情

形，這些行為都屬於使用合法藥物。 

於 2004 年，立法院在修訂藥事

法時，為將安全監視規範擴張包含醫

療器材，因此將藥事法第 45 條之「新

藥」文字改為「藥物」。經 2004 年修

法後，現行藥事法第 45 條規定為：「經

核准製造或輸入之藥物，中央衛生主

管機關得指定期間，監視其安全性。

藥商於前項安全監視期間應遵行事

項，由中央衛生主管機關定之。」而

根據現行藥事法第 45 條，得由中央衛

生主管機關指定期間監視其安全性藥

物，已不再侷限於新藥，而是包括任

何藥物。因此藥事法第 7 條的新藥規

定，便與藥物安全監視制度脫離關

係。而在 2004 年的藥事法修法過程

中，立法院增訂了第 40 條之 1，規定

中央衛生主管機關對於「新藥查驗登

記屬於營業秘密之資料」應予以保密

規定。16 於 2005 年，立法院修訂藥事

法時，針對新藥增訂了第 40 條之 2

資料專屬權保障及專利權研究免責規

定。17 是以在現行藥事法條文中，涉

及新藥的規定僅有第 7 條、第 40 條之

1 與第 40 條之 2，因此「新藥」僅僅

具有智慧財產權意義，而與藥物安全

或藥物合法性無關。 

關於藥事法「新藥」的解釋，之

所以容易產生混淆不清，原因在於藥

事法並未對明確區分「已核准新藥」

(approved new drug)、「新藥申請」

(New Drug Application, NDA)與「研究

用新藥」(Investigational New Drug, 

IND)。18 而這些不同概念，在衛生署

依藥事法授權所訂定的藥品查驗登記

審查準則，在用語上也同樣沒有明確

區分。為了確定以上概念在藥事法律

體系當中的地位，必須在體例龐雜混

亂的藥事法及主管機關所制訂的各種

法規命令中，逐一釐清各條文的實際

意義。 

基於立法歷史及法律條文文義分

析，藥事法第 7 條規定的新藥是已核

准新藥(approved new drug)，同時在意

義上也包含「新藥申請」(NDA)。藥

事法第 40 條之 1 與第 40 條之 2 所謂

的「新藥」應指「新藥申請」(NDA)。

而藥事法第 5 條規定的「試驗用藥

物」，以及藥品優良臨床試驗準則第 3

條第 10 款所規定的「試驗藥品」，則

屬於「研究用新藥」(IND)。 

在現行藥事法規當中，唯一直接

針對仿單標示外使用的條文是藥品優

良臨床試驗準則第 3 條第 10 款：「試
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驗藥品：臨床試驗中用來試驗之藥

品，或當做參考之活性成分製劑或安

慰劑。包括已上巿藥品使用於與其核

准內容不同之用途、配方、包裝、適

應症，或用於獲得有關核准用途之進

一步資料。」根據這款規定，仿單標

示外使用被明確歸類為試驗藥品。不

過，這是否意味任何仿單標示外使用

依法都必須申請臨床試驗？亦即必須

適用藥事法第 44 條：「試驗用藥物，

應經中央衛生主管機關核准始得供經

核可之教學醫院臨床試驗，以確認其

安全與醫療效能。」 

如果我們依據望文生義式方法解

讀以上條文，似可推論出以下結論：

根據藥品優良臨床試驗準則第 3 條第

10 款，仿單標示外使用屬於藥事法第

44 條規定之試驗用藥物，因此所有仿

單標示外使用都必須經中央衛生主管

機關核准。不過，本文認為這種解釋

方式並不適當，理由如下： 

一、適用藥品優良臨床試驗準則

第 3 條第 10 款規定之法律效果，在於

使已上巿藥品使用於與其核准內容不

同之用途、配方、包裝、適應症時，

得經臨床試驗程序向主管機關申請變

更適應症及新增適應症（藥品查驗登

記審查準則第 54 條）。換句話說，本

條文之法律效果，是許可人民以藥品

仿單標示外使用得申請變更適應症及

新增適應症，而不是要求所有仿單標

示外使用皆有義務申請臨床試驗。 

二、藥品優良臨床試驗準則不得

增加「法律所無之限制」，亦即子法不

得逾越母法授權範圍。根據藥品優良

臨床試驗準則第 1 條：「本準則依藥事

法第四十二條第二項規定訂定之。」

由此可見，本準則之法律依據來自藥

事法第 42 條規定，因此本準則之法律

效力不得逾越藥事法第 42 條規定。至

於藥事法第 42 條的內容，則是：「中

央衛生主管機關對於製造、輸入之藥

物，應訂定作業準則，作為核發、變

更及展延藥物許可證之基準。前項作

業準則，由中央衛生主管機關定之。」

由觀察藥事法第 42 條內容可知，本條

文只是授權主管機關在藥事法管制範

圍內制訂作業準則，而不能在藥事法

管制範圍外制訂作業準則。關於仿單

標示外使用是否屬於藥事法第 44 條

之試驗用藥物，其定義範圍應回歸藥

事法第 5 條判斷，而不能依據下位階

之藥品優良臨床試驗準則作為定義標

準。否則，若以藥品優良臨床試驗準

則界定藥事法第 44 條試驗用藥物範

圍，將會導致下位階法律增加「法律

所無之限制」，而違憲法保障人民權利

之意旨，抵觸憲法第 23 條法律保留原

則。19 

根據本文以上分析，關於仿單標

示外使用是否應適用藥事法第 44 條
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規定，而依法必須一概納入臨床試驗

管制？其主要關鍵不在於藥品優良臨

床試驗準則之定義，而應在於藥事法

第 5 條之定義：「本法所稱試驗用藥

物，係指醫療效能及安全尚未經證

實，專供動物毒性藥理評估或臨床試

驗用之藥物。」 

仿單標示外使用之藥物，在其許

可證核准範圍內，其醫療效能及安全

已經過主管機關審查，但是在許可證

核准範圍之外，其醫療效能及安全並

未經過主管機關審查許可，究竟是否

屬於藥事法第 5 條規定的「試驗用藥

物」？如果以採取肯定說方式解釋，

仿單標示外使用應當屬於「試驗用藥

物」。反之，如果以否定說方式解釋，

則仿單標示外使用並不屬於「試驗用

藥物」。對此問題，本文認為採否定說

解釋較為妥當，理由如下： 

首先由文義而言，針對試驗用藥

物之定義，藥事法第 5 條中有「專供

動物毒性藥理評估或臨床試驗用之藥

物」之範圍限制。然而，仿單標示外

使用之藥物，早已合法上市應用於人

體治療疾病，因此顯然不是「專供動

物毒性藥理評估或臨床試驗用之藥

物」。 

其次，藥事法對於試驗用藥物設

有管制規定，因此藥事法第 5 條屬於

限制人民自由權利之行政法律。關於

行政法之解釋，如對於法條適用範圍

有疑義時，應採取有利於自由之原

則。就此，楊建華大法官曾說明如下：

「中華民國憲法對於人民自由權利，

係採直接保障主義，對於自由權利之

限制或課人民以義務，則應以法律定

之，此就憲法第二章各條規定自明。

關於賦與人民權利事項，固不妨在法

律文義許可範圍內從寬作有利於人民

之解釋；其關於限制人民自由權利或

處罰人民、課人民以義務之相關事

項，則應以較嚴謹之方法即文理解釋

為先，否則，憲法上所保障之人民自

由權利，或限制以法律始得處罰人

民、課人民義務之規定將因不當之解

釋而喪失。」20 

第三，將仿單標示外使用一概解

釋為藥事法第 5 條試驗用藥物，有侵

害人民生命權之虞。如果所有仿單標

示外使用都解釋為藥事法第 5 條試驗

用藥物，則必須同時適用藥事法第 44

條：「試驗用藥物，應經中央衛生主管

機關核准始得供經核可之教學醫院臨

床試驗，以確認其安全與醫療效能。」

而違反者將處新臺幣三萬元以上十五

萬元以下罰鍰（藥事法第 92 條第 1

項）。如此一來，除非一一事前報請主

管機關核准，否則許多能救治病患的

用藥方式屬於違法。在醫療實務上，

人命能否獲救常只在旦夕之間，如果

因行政核准程序耗時而延誤廣大民眾

用藥治療時機，其結果將侵害憲法第
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15 條保障之生存權。為避免出現這種

違憲結果，不應將仿單標示外使用一

概解釋為藥事法第 5 條試驗用藥物。 

當然，對於仿單標示外使用，豁

免其臨床試驗規範管制，的確有可能

使某些不適當的用藥行為威脅病患安

全，而導致人民生存權受害後果。對

此，理性的決策方式，應針對納入管

制與否二方面相對利弊後果，進行法

益損益評估。實際上，對於仿單標示

外使用的風險，原本已有醫療法與醫

師課予責任規範，要求醫師在用藥時

善盡守門把關職責維護病患安全。在

此之外，額外多加一重臨床試驗規範

管制，使政府主管機關全面介入管制

醫師仿單標示外使用行為，固然可能

在某些個案提高用藥安全性，但如此

卻是以犧牲所有病人用藥時機作為代

價，而這種負面代價則是不成比例過

於巨大，而使這額外的安全保障弊多

於利。因此本文認為，基於比例原則

與損益比較觀點，為維護總體病患用

藥權利與生存權，不應以臨床試驗規

範全面管制仿單標示外使用。 

第四，將所有仿單標示外使用納

入臨床試驗管制不具可行性。鑑於仿

單標示外使用情形之普遍性，如果將

所有仿單標示外使用納入臨床試驗管

制，將創造出龐大數量待審案件，而

大幅超出主管機關與醫院人體試驗委

員會負荷能力。除非急需用藥病患甘

願等候核准程序坐以待斃，否則許多

病患與醫師將被迫在核准前即從事違

法用藥行為。但如此一來，不可行的

法律而創造出迫使人民違法的壓力。

鑑於「法律不應要求不可能之事」屬

於法治(Rule of Law)基本原則，無法

被執行與遵守之法律便違反了法治原

則。21 

二、醫療法上之定義 

如前所述，當國內學者專家將仿

單標示外使用解釋為使用新藥，便據

此進一步主張仿單標示外使用屬於醫

療法所規定的人體試驗。如果仿單標

示外使用在法律上屬於人體試驗，則

必須適用醫療法相關規範申請核准，

否則即構成違法行為。而本文立場則

是，仿單標示外使用原則上不是醫療

法所規定的人體試驗，理由說明如下： 

首先，仿單標示外使用並非當然

屬於研究行為。現行法人體試驗的規

範基礎，來自醫療法第8條第1項：「本

法所稱人體試驗，係指醫療機構依醫

學理論於人體施行新醫療技術、新藥

品、新醫療器材及學名藥生體可用

率、生體相等性之試驗研究。」然而

關於何謂「研究」(Research)，醫療法

本身卻沒有定義。22 所謂研究，應指

為測試一般性理論假說或生產一般性

知識，所從事的系統性探索，因此不

同於個案事實認定或生產個別性知

識。例如，美國人體試驗規範 45 C.F.R. 
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§ 46.102(d)，對於研究即定義為：「為

發展一般性知識之系統性探索，包含

研究發展、測試與評估。」(Research 

means a systematic investigation, 

including research development, testing 

and evaluation, designed to develop or 

contribute to generalizable knowledge.) 

根據這種對於研究的定義可知，

在臨床上為病人選擇最適合藥物或療

法，即屬於發展個案知識，因此不屬

於研究行為，而應認為屬於治療行

為。而醫師為病人最佳治療利益從事

仿單標示外使用，應當也是屬於治療

行為，而不應論斷為研究行為。當然，

如果醫師以系統性方法探索仿單標示

外使用之療效，則應認為屬於研究，

從而應受醫療法人體試驗相關規範所

拘束。例如，麻醉藥物 Midazolam 之

使用途徑原為靜脈或肌肉注射，但於

2004 年間，國內數名醫師以 30 名病

患作為實驗組，使用 Midazolam 注射

到病患脊椎，並聯名撰寫論文發表於

麻醉學雜誌。23 由於這種情形顯然不

是單純治療，而是以系統性方法進行

研究，因此本應遵循醫療法人體試驗

相關規範申請核准。但這些醫師事先

卻未申請人體試驗核准，因此主要研

究執行者遭政府主管機關處以罰鍰及

停業等處分。24 

其次，如果將仿單標示外使用一

概解釋為人體試驗，則其法律後果將

是必須適用醫療法第 78 條規定事前

報請主管機關核准，如果未經主管機

關核准，可處新臺幣十萬元以上五十

萬元以下罰鍰；情節重大者，並得處

一個月以上一年以下停業處分或廢止

其開業執照（醫療法第 105 條第 1

項）。鑑於仿單標示外使用在臨床上之

普遍性，在實務上一一要求事前報請

主管機關核准勢必不可行，將使現今

醫療實務上許多用藥方式形同受到禁

止，如此則不合世界各國作法，也非

病患之福。 

 

參、行政與司法機關對仿單標示

外使用之法律定位 

以往國內各界漠視仿單標示外使

用，立法院及衛生署都未制訂明確規

範，以釐清其性質與法律地位。而在

適用現行藥事法及醫療法等一般性規

範下，仿單標示外使用是否合法的問

題，則因法律解釋立場不同而異。至

於國內主管機關與法院，雖曾對此稍

有討論，但均未提供完整定義或分

析，以致仿單標示外使用之合法性問

題仍未獲得適當、明確解答。但基本

來說，國內政府主管機關傾向認為仿

單標示外使用並非人體試驗，但國內

台北地方法院判決卻認為仿單標示外

使用屬於實驗性治療之性質，因此與

醫界及衛生署意見有所不同。 
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一、衛生署 

1. 衛生署 2002 年 2 月 8 日衛署醫字

第 0910014830 號函 

於 2002 年 1 月 22 日，衛生署曾

召開「雞尾酒減肥療法之妥適性」醫

學倫理座談會討論仿單標示外使用問

題。這場座談會的緣起，來自於國內

醫師以麻黃素、利尿劑、降血糖藥、

降血脂藥、甲狀腺素等作為減肥藥

物，而衍生出可能傷害病患之爭議。

而這次會議的結論是提出了藥品「仿

單核准適應症外的使用」原則如下：

（１）需基於治療疾病的需要（正當

理由），（２）需符合醫學原理及臨床

藥理（合理使用），（３）應據實告知

病人，（４）不得違反藥品使用當時，

已知的、具公信力的醫學文獻，（５）

用藥應盡量以單方為主，如同時使用

多種藥品，應特別注意其綜合使用的

療效、藥品交互作用或不良反應等問

題。25 

根據衛生署這份函文，在符合其

六點原則下，仿單標示外使用應當是

有條件合法的行為。否則，衛生署提

出這六點原則便構成違法行政。然

而，衛生署並未指出其結論的法律根

據何在。此外，關於仿單標示外使用

是否屬於使用試驗用藥物或人體試

驗，衛生署也沒有就此提出意見。不

過，衛生署應當不認為仿單標示外使

用屬於使用試驗用藥物或人體試驗，

否則衛生署必須額外附加向主管機關

申請人體試驗核准的要求。 

2. 衛生署 2007 年 4 月 12 日衛署藥字

第 0960305954 號函 

在這份文件中，衛生署表示： 

（一）、已領有行政院衛生署核發

許可證之藥品，申請供學術研究用臨

床試驗計畫，其使用劑量如於行政院

衛生署原核准範圍內者，得由試驗醫

院人體試驗倫理委員會依醫療法相關

規定自行列管。 

（二）、由試驗主持人發起之學術

研究用臨床試驗計畫，如試驗醫院人

體試驗倫理委員會本於權責審查顯有

疑慮，或認屬顯有安全之虞者，得函

送行政院衛生署申請臨床試驗審查，

此類學術研究用臨床試驗計畫成果報

告，不得作為申請查驗登記之唯一依

據，相關注意事項，請依據行政院衛

生署 94 年 8 月 15 日衛署藥字第 

0940327777 號公告事項辦理。 

在現行法下，藥品臨床試驗計劃

原本應以雙軌制申請核准，亦即依藥

事法第 44 條 26 向衛生署申請核准，

並依藥品優良臨床試驗準則第 13 條

27 向醫院內人體試驗委員會申請核

准。根據這份文件，衛生署特別針對

老藥新用的情形放寬了人體試驗程序

要求。已領有行政院衛生署核發許可

證之藥品，申請供學術研究用臨床試

驗計畫，其使用劑量如於行政院衛生
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署原核准範圍內者，得由試驗醫院人

體試驗倫理委員會依醫療法相關規定

自行列管。不過，如果醫院人體試驗

倫理委員會有疑慮而不願自行列管，

可函送行政院衛生署申請臨床試驗審

查。 

根據中央健康保險局可知，其並

不認為仿單標示外使用一概均屬於人

體試驗，而是依情形由醫院自行認定

是否屬於需經「人體實驗倫理委員會」

同意之人體試驗。 

三、臺灣臺北地方法院 90 年度訴

字第 3406 號民事判決 根據衛生署本號函件，是否可以

推論衛生署已經認定所有仿單標示外

使用都應申請藥品臨床試驗核准？答

案應為否定。根據這份文件只能推論

出，有意申請藥品仿單標示外使用臨

床試驗計畫者，可根據簡化程序申請

許可，但並非所有仿單標示外使用行

為都屬於人體試驗。 

本案是國內少數曾經涉及仿單標

示外使用的法院判決之一，因本判決

曾經對仿單標示外使用之法律性質表

示意見，所以值得在此處多加討論。

本案糾紛起源自國內醫師在 1999 年

間使用治療胃潰瘍之前列腺素 E1 藥

物 Cytotec（成分學名 Misoprostol）28

進行催生，引發子宮過度收縮、胎便，

導致女嬰出生時即有窘迫窒息、缺氧

等現象，成為極重度腦性麻痺，只能

癱臥、以胃管灌食。女嬰父母因此起

訴向醫師及醫院求償 500 萬元。 

二、中央健康保險局 

針對仿單標示外使用藥品申請健

保給付，中央健康保險局台北分局於

2008 年 10 月 21 日以健保北審字第

0974004240 號函提出三點主要說

明：一、應遵守衛生署 2002 年 2 月 8

日衛署醫字第 0910014830 號函之六

點原則；二、為維護病患權益，須檢

附病患同意書、病患詳細病歷資料、

治療計畫書、傳統治療方法無效評估

報告（續申請個案應另提出使用療效

評估報告）、最近 5 年佐證文獻報告、

事前審查申請書等相關資料；三、又

倘該項藥品係屬貴院需經「人體實驗

倫理委員會」同意者，亦應一併檢送

「人體實驗倫理委員會」同意文件。 

被告醫師辯稱，以 Cytotec 作為

孕婦催生藥劑，在美國及台灣已普遍

使用多年，且當年在台大醫院受訓

時，也是使用 Cytotec 催生。此外，

被告醫師更引用台大醫院、台北榮總

之鑑定意見，證明 Cytotec 可作引產

之第一線藥物使用，故使用 Cytotec

符合醫療常規。然而，法官根據常用

藥物治療手冊作者函覆意見，認為

Cytotec 非署核用藥僅供試驗用，不適

合為第一線用藥，而被告醫師事前未

說明 Cytotec 作為孕婦催生藥劑具有
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實驗性治療之性質，因此未善盡醫師

說明義務成立過失，應與醫院連帶賠

償原告新台幣五百萬元及利息。29 

本案判決可商榷之處如下： 

首先，當藥物使用是否屬於實驗

成為法律問題時，法官本應依據法律

規定或參考主管機關意見加以判斷，

但本案法官卻根據藥學書籍作者意

見，而認定仿單標示外使用屬於實驗

性質，似有違背依法審判原則之嫌。

換句話說，法官如果對仿單標示外使

用是否屬於實驗性質有疑問，應根據

藥事法第 5 條及醫療法第 8 條第 1 項

等規定之法律構成要件加以判斷，而

不應僅僅片面參考藥學專家之意見。 

其次，仿單標示外使用不必然屬

於「試驗用藥物」或「人體試驗」。如

前所述，使用藥物是否屬於人體試驗

研究，應取決於行為人是否測試一般

性理論假說或生產一般性知識，如果

僅是在個案中選擇藥物，應當不屬於

研究行為，而應屬於治療行為。 

第三，仿單標示外使用不必然有

更高風險。其實所有藥物都有風險，

即便是核准適應症範圍內使用藥物，

也都有其原有風險。換言之，使用藥

物之風險，藥物本身核准適應症範圍

並非絕對因素，如果在個案中使用不

當，即便是使用已核准適應症藥物也

會有風險。反之，如果使用得當，仿

單標示外使用仍具有安全性及有效

性。例如，國內衛生署核准用於引產

前列腺素藥物「普洛舒定－益二型陰

道錠」(Prostin E2)，其仿單所標示的

副作用有「子宮不正常收縮、子宮破

裂、死胎、胎兒窘迫/胎兒心跳速率改

變」等。30 而這些副作用，其實與

Cytotec 用於引產相同，也可能會導致

本案新生兒所出現的腦性麻痺。雖然

Prostin E2 與 Cytotec 用於引產都可能

引發這些副作用，但法官卻直接認為

Cytotec 屬實驗性，如未事前告知病患

即屬於有過失。 

關 於 Cytotec （ 成 分 學 名

Misoprostol），多年來在國際間早已用

於引產(induction of labour)，且已有許

多研究報告。如 1999 年，Hofmeyr

等人在英國婦產科學期刊發表研究論

文，顯示與傳統引產藥劑（催產素

Oxytocin）比較，Misoprostol 甚至更

加有效。 31 而世界衛生組織(World 

Health Organization, WHO) 基 於

Misoprostol之低價格與有效性可維護

全球產婦健康安全，於 2007 年將

Misoprostol 作為婦產科用藥收錄於

WHO 必要藥品清單 (WHO Model 

Lists of Essential Medicines)，以推薦

世界各國使用。32 而在世界衛生組織

生育健康資料庫(WHO Reproductive 

Health Library) 中，根據 2009 年

Abdel-Aleem 為針對歷年國際期刊文

獻進行回顧，發現 Misoprostol 比催產
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素或其他前列腺素 (prostaglandins)藥

劑更加有效，而在不良反應方面與催

產素沒有差異。33 

當然，關於 Misoprostol 的有效性

及安全性，目前國際醫學界仍在持續

研究中，而且也有專家持質疑意見。

34 不過，國際醫學界正在研究中的藥

劑，並不必然表示這種藥就是不安全

或風險更高。換句話說，「研究中藥物

必然風險較高」不是正確的邏輯推論

前提。判斷藥物風險是否較高，應取

決於研究結果，而不應取決於是否被

研究。其實，只要是藥品都會有其副

作用或不良反應，因此藥品上市後各

國專家都會進行關於安全性的各種研

究，也常會出現各種正面與負面研究

結果。如果必須毫無負面意見才能被

認為安全，則世界上的安全藥物將少

之又少。 

第四，當藥物之有效性、安全性

成為研究對象時，並不當然表示藥物

屬於藥事法所規定的「試驗用藥物」。

事實上，即使是已核准上市藥物用於

核准適應症使用，各國學者專家仍會

進行各種有效性、安全性或副作用之

研究，或是與其他藥劑進行比較研

究，因此國際期刊上出現這類藥物研

究者比比皆是。如果直接將任何被研

究的藥物都歸類為藥事法的「試驗用

藥物」，則所有主管機關核准上市藥品

都可能成為「試驗用藥物」，如此將會

產生荒謬矛盾之結論。 

第五，藥政主管機關核准適應症

範圍並非判斷藥物風險絕對標準。在

臺北地方法院 90 年度訴字第 3406 號

民事判決中，法官認為仿單標示外使

用屬於實驗性的主要原因之一，在於

Misoprostol 未被衛生署核准用於引

產。事實上，不但我國未核准

Misoprostol 用於引產，美國食品藥物

管理局(Food and Drug Administration, 

FDA)也尚未核准用於引產 35，但 FDA

不禁止其臨床使用。而英國政府則要

求僅能用於臨床試驗，而需要事前知

情同意。36 但根據美國婦產科醫師學

會(American College of Obstetricians 

and Gynecologists, ACOG)的推薦，在

懷孕 28 週內使用 Misoprostol 是最有

效引產方法（A 級推薦），而在其他某

些情形下，使用 Misoprostol 屬於適當

（B 級推薦）。37 

根據前述資訊，雖各國政府尚未

許可 Misoprostol 用於引產，但國際期

刊文獻、專業學會及世界衛生組織，

則 出 現 支 持 立 場 ， 因 此 使 用 

Misoprostol引產已獲得相當程度專業

證據及權威意見所肯定。政府所核准

適應症範圍，固然可以作為合理藥物

使用證據，但並不能據此推論未經核

准藥物即屬於不當使用藥物。否則，

以本文先前所舉癌症藥物為例，當某
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種癌症藥物超過 50%使用情形都是仿

單標示外使用，如果僅以核准適應症

範圍作為判斷正當使用標準，將會使

一半以上情形都成為不當使用藥物。

如果仿單標示外使用都屬於人體試

驗，非經核准不得執行，則眾多癌症

病患將形同被禁止使用救命藥物，如

此並非醫療法律或醫學倫理所意圖的

後果。就此，1996 年美國俄亥俄州法

院 Klein v Biscup 判決即表示，醫師是

否決定仿單標示外使用，屬於醫療判

斷，與政府許可適應症無關，而涉及

仿單標示外使用之療法，本身並無醫

師應事先告知之風險。38 

在本案中，關於 Cytotec 及衛生

署核准用於引產的「普洛舒定－益二

型陰道錠」，究竟哪一種藥物風險較

高，其實是本案關鍵事實問題之一。

如果 Cytotec 風險並未較高，則法官

認為醫師應負有告知義務的論點即不

成立。至於藥物風險高低，本應根據

科學證據加以判斷，但法官卻未使用

科學證據作為理由，而直接以未核准

為理由懷疑 Cytotec 之安全性：「本院

依職權函詢行政院衛生署關於

Cytotec 藥物之相關事宜，該署函覆

指出美國、日本、比利時、法國、澳

洲、瑞士、德國、瑞典核准 Cytotec

藥品之適應症均為治療胃潰瘍（日

本、澳洲另核准治療十二指腸潰瘍），

均無核准此藥用於催生之例，為何包

括美國在內之各國藥商均不申請

Cytotec 藥物用於催生，是否因為其安

全性有問題，實不能無疑。」39 

事實上，即使是已核准藥物用於

適應症範圍，仍可能使病患遭受風

險。但法官卻基於自行假設認為：「假

設當時宏恩醫院準備有署核『普洛舒

定－益二型陰道錠』，被告丙○○善盡

說明義務，而原告母親因而選用署核

『普洛舒定－益二型陰道錠』催生，

則有可能降低或免除胎便之副作用，

使原告躲過這場重大傷害的悲劇。」

在本件個案中使用「普洛舒定－益二

型陰道錠」是否更加安全，這原本是

一個科學事實問題。如果法院認定使

用「普洛舒定－益二型陰道錠」將更

加安全，應當根據充分科學證據方能

提出如此結論，例如根據產婦與胎兒

哪些健康條件，使用何種藥物更加適

當安全。然而，本案判決書除了法官

自行假設之外卻毫無證據，誠屬令人

遺憾。 

更進一步來說，醫學所處理的對

象是「人」，而人往往具有高度個別差

異性。嚴格來說，為了論斷醫師在本

案中使用 Cytotec 導致風險增加，除

了必須證明一般而言 Cytotec 風險較

高，更必須證明在個案中 Cytotec 風

險也較高。而法官在一般風險與個案

風險二個層面上，都在沒有調查與證

據下自行認定，已有民事訴訟法第
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469 條第 6 款「判決不備理由或理由

矛盾」之瑕疵。40 

其實在本案中，用藥方式（如劑

量）及接生過程是否有疏失，本應是

調查重點，但在判決書中，法院對這

些問題竟不加討論：「被告○○○於使

用 Cytotec 藥物時，既已具有未盡說

明義務之過失，則兩造所爭執被告○

○○是否醫療處置另有違反注意義務

之問題（包括是否全程監看催生過

程，使用藥物劑量是否適當等等），並

不影響被告○○○過失責任之成立，

及被告宏恩醫院應負連帶責任，故本

院就此部分不再論述」。當然，判斷在

醫療過程中醫師有無疏失，需要大量

人證、物證，原本是相當困難的判斷

程序。反之，判斷一種藥物的核准適

應症範圍，只要發函詢問主管機關即

可，因此相當簡單。法院在本案中以

核准適應症範圍作為認定過失理由，

而迴避探究醫師用藥及處置是否有過

失，似有避重就輕之嫌。 

第六，使用藥品並非一概必須獲

得事前知情同意。 

在本判決中，法院認為使用

Cytotec 應獲得病人事前知情同意，其

理由在於使用 Cytotec 屬於實驗性

質。當然，根據本文先前討論，使用

Cytotec 並非屬於人體試驗，因此結論

與本案判決不同。而值得進一步深入

研究者，則是法院在判決中沒有明確

表達的大前提：不是所有用藥都必須

獲得事前知情同意，只有實驗性質用

藥行為應獲得事前知情同意。這個大

前提在本案事實發生時（1999 年），

其實符合當時的法律規定。 

現行醫療法第 81 條規定：「醫療

機構診治病人時，應向病人或其法定

代理人、配偶、親屬或關係人告知其

病情、治療方針、處置、用藥、預後

情形及可能之不良反應。」這個法律

條文對於用藥的告知規定，來自於

2004 年的修法。至於醫師法第 12 條

之 1：「醫師診治病人時，應向病人或

其家屬告知其病情、治療方針、處置、

用藥、預後情形及可能之不良反應。」

這個法律條文關於用藥的告知規定，

則是來自 2002 年的修法。因此純由立

法規定而言，在 1999 年本案糾紛發生

時，並未有法律強制要求醫師用藥必

須獲得事前知情同意。而前述衛生署

關於適應症外使用的函件，其第三點

原則雖要求「應據實告知病人」，但這

個要求是來自 2002 年衛生署發函，無

法溯及適用於 1999 年所發生事件。 

誠然，在民法上，論斷用藥行為

有無違法或過失，成文法律的明文規

定，只是法源之一，其他如民法一般

性的過失規定，也可以作為法律責任

的基礎，例如民法第 184 條的過失侵

權行為規定。關於知情同意與醫療過

失，在目前強調病人自主權的趨勢

法律與生命科學  第 4 卷第 3 期  2010 年 7 月 15



下，目前國內、外法院已經將未盡告

知義務列為獨立的責任型態，亦即，

即使治療行為本身無疏失，但若未盡

告知義務也足以成立醫療過失責任。 

肆、本文建議 

一、仿單標示外使用之合法性應以

個案、類型判斷 

在目前國內法律制度現況下，關

於仿單標示外使用缺乏立法層次直接

規範。43 而仿單標示外使用是否合

法，必須取決於現行藥事法及醫療法

相關規定的解釋。 

就本案而言，是否醫師必須在用

藥前獲得病人知情同意，否則即成立

民法上過失侵權責任？關於醫療過失

上知情同意的標準，向來有二種主要

的 對 立 標 準 ： 理 性 醫 師 標 準

(reasonable physician standard)與理性

病 人 標 準 (reasonable patient 

standard)，前者以理性醫師是否會告

知病人為標準，後者以理性病人是否

會想知道為標準。41 以近年美國法律

趨勢為例，目前在有半數的州法院採

取理性醫師標準，而另外半數的州法

院採取理性病人標準。42 至於我國法

院，則尚未出現穩定的判例標準。如

要論斷在 1999 年所發生用藥糾紛案

例，醫師是否必須獲得事前知情同

意，本難作出定論。不過，如果適用

理性醫師標準，似應傾向認為本案婦

產科醫師選擇催生藥品，不需獲得病

人事前知情同意。如果適用理性病人

標準，結論是否會有不同？基於嚴謹

學術立場，必須針對國內當時婦產科

慣例與病人意見進行實證調查研究，

方能提出結論。如果沒有充分經驗證

據，似難直接論斷本案醫師用藥行為

不符理性病人標準。 

如果將仿單標示外使用解釋為人

體試驗，則其法律後果將是必須適用

醫療法第 78 條規定事前報請主管機

關核准，如果未經主管機關核准，可

處新臺幣十萬元以上五十萬元以下罰

鍰；情節重大者，並得處一個月以上

一年以下停業處分或廢止其開業執照

（醫療法第 105 條第 1 項）此外，依

據藥事法第 44 條：「試驗用藥物，應

經中央衛生主管機關核准始得供經核

可之教學醫院臨床試驗，以確認其安

全與醫療效能。」如果非經主管機關

核准而直接使用於治療，將處新臺幣

三萬元以上十五萬元以下罰鍰（藥事

法第 92 條第 1 項）。 

鑑於仿單標示外使用早已是國

內、外醫界普遍現象，如果僅憑法律

文字顧名思義理解，而貿然將之解釋

為人體試驗，將會導致大量醫療用藥

行為一夕間成為非法。當仿單標示外

使用藥物可以有效幫助治療病患，如

果凡事必須依人體試驗程序申請核
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准，不但大量申請案件將使主管機關

難以負荷，更有可能因程序耗時延誤

病情，而這種現象想必是任何人都不

願接受的後果。 

根據本文對藥事法及醫療法相關

條文之分析可知，當醫師在個案中治

療病患，而非以系統性方法測試假說

或研究一般性知識，則仿單標示外使

用應認為屬於醫療行為，而非醫療法

上人體試驗，也並非藥事法上使用試

驗用藥物。 

至於醫師在個案中用藥行為是否

適 當 ， 則 應 以 實 證 醫 學

(Evidence-Based Medicine, EBM)方式

加以判斷，而不應僅僅根據仿單標示

外使用而認為有過失。換句話說，如

果科學研究證據顯示仿單標示外使用

具有相當之安全性及有效性，則醫師

以合理方式使用即無過失可言。如果

特定仿單標示外使用還未累積足夠安

全性及有效性證據，但未違反醫學原

理及臨床藥理，而在個案中使用具有

合理性或必要性時，仍可適用法律上

關於「業務正當行為」44 及「緊急避

難」45 原則阻卻違法。而前述衛生署

2002 年 2 月 8 日衛署醫字第

0910014830 號函提出之六點原則，即

可作為認定過失之參考。如果醫師從

事仿單標示外使用，並未基於足夠科

學證據，也不合醫學原理及臨床藥

理，則應當構成醫師法第 25 條第 3

款之「非屬醫療必要之過度用藥或治

療行為」，而應由醫師公會或主管機關

移付懲戒。 

二、應及早建立仿單標示外使用之

明確法律規則 

事實上以美國為例，其法院已宣

示，醫師用藥不在 FDA 管理權限範圍

內，醫師得合法使用已上市藥物 46，

而許多法院更明確承認仿單標示外使

用之適當性 47。甚至許多州已明文立

法許可仿單標示外使用。48 而在國內

情形則是，過去立法及行政機關對此

不加重視，而沒有制訂明確規範，以

致於在法規不完備下，國內法院缺乏

明確參考標準，而出現不適當的法律

解釋。換言之，由於醫療法對於「人

體試驗」概念範圍缺乏定義，而藥事

法對於「新藥」及「試驗用藥物」定

義不夠周延，因此在未經深究下，便

容易誤導論者認為仿單標示外使用屬

於人體試驗及使用試驗用藥物。 

對了維護人民用藥權利，避免醫

療糾紛出現，正本清源之道是由立法

機關針對仿單標示外使用，立法規定

其法律性質及合理使用條件。目前衛

生署雖先後針對仿單標示外使用發出

二件解釋，但由於缺乏擔當，而未由

根本層面定位其法律性質，因此無法

完全釐清相關法律責任問題。在國內

有明確立法規範之前，主管機關應本
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醫藥品試驗免責及資料專屬權制度 

對國內製藥產業之影響 

高千雅* 
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摘要： 

醫藥品對於人類健康、國家公共

衛生扮演重要角色，因此，各國莫不

重視製藥產業之發展。除了專利制度

外，先進國家同時給予新藥上市申請

資料之資料專屬權保護；另一方面，

各國同時實施試驗免責制度維護學名

藥廠的利益，調和原開發廠與學名藥

廠的衝突。如上所述，資料專屬權制

度與試驗免責制度屬保護製藥產業最

重要的兩項制度，除調和原開發廠與

學名藥廠的利益，更維護人民用藥權

益。 
由於我國目前尚未有能力自行研

發新藥，仍多以從事學名藥製造的小

型藥廠為主，缺乏國際競爭力。近有

學者建議以新適應症用藥作為我國製

藥產業的發展方向，除研發費用低

廉，更可針對台灣本土性的特殊疾病

發展藥品，有助公共衛生發展，同時

形成利基市場。 
本文擬藉由分析國際間資料專屬

權制度及試驗免責制度之規範，作為

我國修正相關法規之參考，以期在保

護原開發廠利益之際，更能兼顧我國

製藥產業發展，並同時討論我國製藥

產業之定位與方向。 

關鍵詞：資料專屬權、試驗免責、專

利法、醫藥品 
Key words: data exclusivity, 
experimental exemption, patent law, 
pharmaceuticals 
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壹、前言 

醫藥品 (pharmaceuticals)對於人

類健康、國家公共衛生扮演重要角

色，且更影響國家與全世界經濟的發

展。以傳染病為例，疫情的爆發與蔓

延，往往成為國際重要議題。如 1981

年，後天免疫缺乏症候群(Acquired 

Immune Deficiency Syndrome, AIDS)

首件病例被美國疾病管制中心(CDC)

公布後，迄今仍無完全有效的治療方

法，而導致世界成千上萬人死亡。此

外，2003 年發生的嚴重急性呼吸道症

候 群 (Sever Acute Respiratory 

Syndrome, SARS)奪走人命雖不及千

人，全球卻有三十餘國人民受到感

染。公共衛生的提倡與發展，除可有

效減輕疫情、預估嚴重性，使人民事

前警覺預防、更可採取有效方法控制

疫情。因此，各國基於公共衛生考量，

皆鼓勵新藥研發與製藥產業的發展，

其不僅提升產業經濟，更是保障人民

健康福祉。 

由於藥品研發具有高成本與高風

險特徵，若政府在政策與法規層面無

法提供完善支援，並制定合時宜法

規，則無法使研發者有積極研發新藥

的誘因，便可能危及世界公共衛生。

不過，現行政策皆以專利制度保護醫

藥研發者，但專利權的賦予卻也可能

不利於後續研究者進行技術改良。因

此，過度的專利權排他性，也會阻礙

後續研究者之創新改良，造成更多醫

療資源浪費、有損人民健康福祉。因

此，專利制度如何平衡這二種效果，

便是政策制訂上的最大挑戰。 

 

貳、醫藥品研發對公共衛生之重

要性 

公共衛生目的在於增進人民健康

福祉、延長壽命，而藥品研發有助於

實現這些目的。以下進一步介紹製藥

產業特性與公共衛生的關連。 

一、製藥產業特性 

製藥產業所研發的產品，可用於

治療人類疾病、增進健康、延長壽命，

因此相較於其他產業，具有政策及倫

理上的特殊重要性。而在產業經濟層

面，製藥產業相較於其他產業，有以

下特性 1： 

1.高度依賴研發，具有高風險、高利

潤 

隨著流行病學與生物科技的精

進，疾病發現的時間較過往提早、準

確性提高，而增加了醫藥品的發展與

應用機會，並提高了研發在製藥產業

的重要性。不過，研發卻一直是困難

重重的程序。據美國製藥工會

(PhRMA)在 2007年資料指出，每 5000
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至 10000 個化合物中，僅有 250 個會

進入臨床前試驗階段 2，而其中僅有 5

個化合物會進入人體試驗階段，最後

約僅有 1 個能成功經 FDA 核准上市。

3 一個藥品自研發至上市平均需要

10-15 年的時間，而在藥品的研發費

用上，單一藥品研發經費平均約為

8.02 億美元，但成功機率卻僅有

0.01%-0.02%。4 

公共衛生目的在於增進人類健康

生活，而全球化趨勢卻使疾病傳染無

遠弗屆，對各國公共衛生造成前所未

有衝擊。而當今藥品研發與公共衛生

結合更加緊密，從而製藥產業興衰與

全球公共衛生成敗息息相關。 

現今製藥產業的藥品區分為二：

一為藥廠自行研發的新藥，即專利藥

品；二為非藥廠自行研發。由公共衛

生角度觀之，即便專利藥品費用高

昂，為增進人類生命安全健康，以專

利制度保護藥品開發，仍是必要措

施。另一方面，加速學名藥上市，使

大眾早日取得價格低廉卻有相同療效

的藥品、減少醫療資源耗費，亦有公

共衛生上的重要價值。原開發廠試圖

使其藥品的專利期可以獲得延長，學

名藥廠嘗試加速學名藥的上市，兩者

利益便不易妥協，一個完善健全的公

共衛生政策應該同時顧及新藥與學名

藥產業，使兩者具良性競爭。 

2.結合各項技術領域 

製藥產業在新藥研究開發中，須

經過化合物合成、物理化學性質研

究、毒性試驗、藥理試驗、安全性試

驗、動物試驗、臨床試驗等階段，其

須不同專業領域者配合，始成功研發

一顆新藥。 

3.政府主管機關嚴格監控 

藥品與人類的生命息息相關，故

各國均將藥品與其他產業區隔，以特

別法對於藥品的有效性、安全性、上

市過程加以嚴格規定。除了研發過程

中必須經過動物試驗、臨床前試驗、

與臨床試驗三階段，新藥必須經由查

驗登記核可後，始得銷售。上市後更

有新藥監視期，追蹤使用者的不良反

應發生情形。 

 

參、平衡專利藥廠與學名藥廠利

益之制度：美國 Hatch-Waxman 

Act 之規定 

專利藥廠因投入大量人力、資

金、研發時間，各國皆賦予專利藥廠

眾多權利以保護其地位、回收投資成

二、製藥產業發展與公共衛生 

法律與生命科學  第 4 卷第 3 期  2010 年 7 月 26



本，更為促進新藥不斷研發之誘因。

然藥品開發之最終目的為維護全體人

類健康，除了專利藥廠享有眾多權利

外，亦不應忽視學名藥廠之地位與權

利。 

試圖平衡專利藥廠與學名藥廠利

益者，以美國在 1984 年的「藥價競爭

及專利期間回復法」 (Drug Price 

Competition and Patent Term 

Restoration Act) ， 又 稱 「 Hatch- 

Waxman Act, HWA」所建立的制度最

能同時兼顧兩方藥廠的利益。本文認

為，欲以公共衛生角度來討論平衡製

藥 產 業 的 制 度 中 ， 也 以 Hatch- 

Waxman Act 最為完整，且為現今多國

採用，故以下將簡述 Hatch- Waxman 

Act。 

1984 年，美國在 Roche v. Bolar5

一案中，地方法院雖認為 Bolar 藥廠

的行為符合聯邦法對於藥品上市規定

進行的試驗行為，但聯邦巡迴上訴法

院(Court of Appeals for the Federal 

Circuit, CAFC)援引專利法第 271(a)6

推翻地方法院的判決，同時以 Story

法官的觀點，表示試驗實施例外的範

圍相當狹隘，Bolar 的行為是為了在原

專利藥的專利期屆滿後立即上市所採

之試驗行為，含有相當明顯的營利性

目的，故不得主張試驗免責。聯邦巡

迴上訴法院再次強調，只有滿足娛

樂、好奇心，或探究哲學為目的之行

為，始不構成專利權侵害。 

由於本案判決無疑使專利藥廠藥

品的專利期間延長，且若學名藥廠在

新藥的專利期限未屆滿前，不得對該

新藥進行試驗，結果就會使專利藥廠

在合法專利到期後，仍實質獨占該藥

品市場。鑑於 Roche v. Bolar 判決有以

上負面影響，為了鼓勵學名藥的發

展，同時也為避免降低新藥研究開發

的意願，美國國會於同年通過

「Hatch-Waxman Act」。其中對專利法

增訂修正條文第 271 (e) (1)7，若學名

藥廠商的試驗活動符合此項規定，則

在專利藥廠的專利權期間屆滿前即可

進行試驗研究，而可免除侵害專利權

之責任。 

The Hatch-Waxman Act 主要分為

三大部分，其中第一部分及第二部分

與製藥產業有關，分別是簡易申請程

序(Abbreviated New Drug Approval, 

ANDA)8 ， 及 專 利 延 長 (Patent 

Extension)9，制度上在為專利藥廠與

學名藥廠取得平衡。根據本法，學名

藥廠可藉由 ANDA 簡易申請程序在

專利藥之專利期限屆滿前進行相關試

驗，使學名藥得以迅速上市。同時，

按專利法增定修正條文第 271(e)(1)之

試驗免責規定 10，其試驗行為無專利

侵權疑慮。而對於專利藥廠，本法也
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有資料專屬權制度 11 保護，提供誘因

鼓勵新藥研究與發展 12。 

Hatch-Waxman Act 的規範中，試

驗免責制度能加速學名藥上市腳步，

使民眾在新藥專利期屆滿後立即使用

便宜、具有相同療效的藥品，維護用

藥權益。而資料專屬權制度是繼試驗

免責制度實施後，為防學名藥上市而

使專利藥廠研發的昂貴藥品產生滯銷

狀況、影響藥廠回收龐大的研究成

本，以此制度平衡專利藥廠權益、繼

續提供專利藥廠研發新藥的誘因，使

人類疾病得到更好的治癒藥品。雖然

資料專屬權制度乍看之下是一項保障

專利藥廠的制度，但實際上藥品研發

的最終目的仍為治癒疾病，與公共衛

生政策相符合。因此，由公共衛生目

標來看，影響製藥產業的制度，以試

驗免責制度與資料專屬權制度對人民

用藥方面有最直接的影響，而這二者

之結合與平衡，可符合公共衛生目

標，並照顧人民用藥權利。 

 

肆、試驗免責制度與製藥產業 

一、試驗免責制度 

與一般產業相較下，製藥產業有

「研究與資金密集」13 與「容易被效

仿」14 兩種特性，因此需要以專利制

度促進研發。然因為專利權的給予，

導致藥品在專利期內價格高昂，試驗

免責制度正是為了適當限制專利權，

同時平衡專利權人與公眾利益的一項

制度。 

（一）試驗免責的起源 

1813 年，美國的 Whittemore v. 

Cutter15 一案中，首次提出試驗實施例

外(The Experimental Use Exception)的

概念。Joseph Story 法官表示，被告若

基 於 學 理 上 的 探 究 (philosophical 

experiments)以驗證專利效果，則不構

成專利權侵害。他同時表示「專利法

之立法目的並非處罰單純以哲學性目

的進行的試驗，或為確定專利機器記

載在說明書上的功用是否屬實而進行

該試驗之人。」16 

而在同年的 Sawin v. Guild17 一案

中，Joseph Story 法官在此案更進一步

闡釋試驗實施例外的適用界限，若被

告具有獲利的意思表示，意圖侵害原

告的專利權、剝奪專利權人的合法利

益意圖，而非基於學理上的試驗，則

構成專利權侵害。 

1997 年的 Madey v. Duke 一案，

上訴法院對試驗免責中的「非營利目

的」採狹義解釋，嚴格限制試驗免責

之使用範圍，甚至大學或研究機構皆

無法主張試驗免責。其中，法院再三

聲明，試驗例外原則不得涉及任何商
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業性目的 (the slightest commercial 

implication)。而在 2003 年的 Integra 

Lifesciences I, Ltd. v. Merck KGaA 一

案，美國聯邦巡迴上訴法院卻對於試

驗免責改採廣義解釋，表示並非所有

的試驗或生物醫學研究均可為美國專

利法 35 U.S.C. §271(e)所涵蓋，但在

創設極有限的例外情況 (create a 

limited exception)可使用試驗例外原

則，使學名藥順利進入藥品市場，此

為國會增定條文之目的。 

（二）試驗免責的意義 

專利權具強大的排他效力，對於

專利權人之權利與公眾利益調和上，

需有適當權衡，而試驗免責則是限制

專利權效力的制度之一。就發明專利

制度而言，禁止他人為改良技術而試

驗，反有損害公開發明的美意，無法

實現發明專利制度的目的。若將試

驗、研究行為排除於發明專利權利

外，一方面可使發明人享有排他權而

回收研究成本，另一方面可因試驗免

責給予專利權人某些限制，以達利用

專利制度促進產業精進之目的，可兼

顧專利權人與公眾利益間之衡平發

展。 

試驗免責制度用於製藥產業的意

義在於維護人民用藥權益及節省醫療

資源。學名藥廠僅需證明與原藥廠的

試驗資料具有生體相等性，即可向衛

生主管機關申請學名藥簡易上市許

可，並可在藥品專利保護期屆滿後立

刻上市，促使學名藥價的競爭，以惠

於用藥之民眾。 

二、試驗免責制度對專利藥廠的影

響 

新藥開發必須耗費時間與鉅資，

並同時承擔藥品研發風險，因此新藥

上市後有專利期保護，保障專利藥廠

回收研發新藥之成本。美國在

Hatch-Waxman Act 通過前，學名藥約

需在專利藥品期限屆滿後 3 年到 5 年

始能進入市場 18，導致專利藥品的市

場獨占在專利期屆滿後無形延長。

Hatch-Waxman Act 通過後，基於試驗

免責之規定，藥品販售價格僅約為專

利藥的 1/3。19 因此，一旦藥品專利期

限屆滿，民眾多以選購學名藥為主，

專 利 藥 將 呈 現 滯 銷 狀 態 ，

Hatch-Waxman Act 的試驗免責制度

實施後，對專利藥廠營收帶來嚴重的

不利影響。 

試驗免責制度實施後，嚴重打擊

專利藥廠的營收，同時也可能造成專

利藥廠無法以某些明星藥品的收入支

持新藥研發，短期內勢必對公共衛生

有不良影響。但試驗免責制度的本質

原本就是為了限制專利權利過於龐

大、促進產業精進、兼顧專利權人與

公共利益平衡發展的制度。因此，若
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以長遠來看，試驗免責制度可以提升

技術水準，促進藥廠更盡力投入藥品

研發，而非滿足於藥品在專利期保護

的享受，與公共衛生目標並無牴觸。 

再者，為防止上述試驗免責制度

實施後，專利藥廠無法回收藥品研發

成本、導致最後不研發新藥的疑慮，

Hatch-Waxman Act 同時將專利藥訂

有專利延長保護期限，用以彌補 FDA

對藥品上市審核期間時間之耗費，避

免原開發廠降低研發新藥的意願。 

三、試驗免責制度對學名藥廠的影

響 

Hatch-Waxman Act 中的試驗免

責規定，使學名藥廠在成本上享有優

勢。20 舉例而言，2000 年，醫師開立

專利藥品處方籤的藥價平均為 65.29

美元，但同年學名藥處方籤的藥價平

均為 19.33 美元。21。學名藥品的價格

僅約占專利藥品的 30%，一但專利期

屆滿，學名藥即占龐大藥品市場，除

了使專利藥廠面臨莫大威脅外，對於

公共衛生、民眾權利也有很大影響。 

事實上，試驗免責制度確實改變

了藥品市場。現今的學名藥幾乎在新

藥專利期屆滿後立刻上市，消弭了過

去專利藥廠在專利期屆滿後仍獨占市

場、藥品價格高昂不降的情形。試驗

免責制度施行後，確實維護人民用藥

權益，使民眾得以用便宜價格獲取藥

品，同時有更多選擇。 

四、我國試驗例外條款分析及判決

評析 

我國專利法第 57 條第 1 項第 1

款 22 與藥事法第 40 條之 2 第 5 項 23

皆對試驗例外作規範。專利法第 57

條第 1 項第 1 款為試驗例外之一般原

則，藥事法第 40 條之 2 第 5 項則是藥

品之試驗免責規定。 

根據專利法第 57 條第 1 項第 1

款規定，教學實施他人發明為專利權

效力所不及 24。然藥品乃直接對人體

生命安全健康產生影響，其安全性與

有效性必須較一般技術產業更為縝密

確定，因此，藥事法第 40 條之 2 第 5

項即參考美國 1984 年 Hatch-Waxman 

Act 中的醫藥專利試驗免責，特別規

範學名藥試驗例外。值得注意的是，

不論是美國或歐洲國家，Bolar 條款均

訂於專利法中，由此可見醫藥試驗行

為原本就屬專利制度下的試驗免責態

樣，而我國將 Bolar 條款訂於藥事法

屬於特例 25。然有學者 26認為，為避

免學名藥廠在新藥專利期間進行的試

驗行為有違反專利法第57條第1項之

疑慮，或許我國可以參照美國及歐洲

各國的專利法，將試驗免責同時增訂

在專利法中。 
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民國 93 年，台灣台北地方法院對

原告美國禮來大藥廠與被告東洋藥品

公司做出我國第一個試驗例外判決

27。一審判決認為原告主張有理，要

求被告不得再使用系爭方法、販賣、

進口該藥品，被告不服提起上訴。民

國 94 年，台灣高等法院改判一審部分

內容，兩造各自提起上訴 28。民國 96

年，最高法院表示兩造均有理由，發

回高等法院重審 29。 

2.被告之試驗行為是否符合專利

法第 57 條第 1 項第 1 款或藥事法第

40 條之 2 第 5 項之免責事由？ 

(1) 專利法第 57 條第 1 項第 1 款 

由於專利法第 57 條第 1 項第 1

款規定的試驗免責限於「非營利」要

件，本案可能無法符合該要件。惟我

國藥事法增訂第 40 條之 2 第 5 項，使

學名藥廠無須受到藥品專利權限制而

能在藥品專利期限屆滿前進行查驗登

記所需的試驗。因此，本案判決需進

一步判斷有無藥事法第 40 條之 2 第 5

項的適用。 

根據以上各級法院判決，本文試

將本案中與試驗免責相關的法律爭點

分為下列幾點： 

1.被告有無侵害原告依專利法第

56 條第 2 項所享有的方法專利權？ 
(2) 藥事法第 40 條之 2 第 5 項 

藥事法允許的試驗乃是限於「藥

品查驗登記前」所為之試驗。民國 92

年被告向衛生署提出學名藥之查驗登

記，故進口 Gemcitibine、製造注射劑

等行為，在時點上理當於申請查驗登

記前就已完成，因此，符合試驗免責

之要件。另外，藥事法第 40 條之 2

第 5 項的行為主體為「藥商」，但對於

藥商的定義，有學者表示藥商委託在

申請查驗登記前進行研究試驗的機

構，應有本款之適用。 

本案法院判決認為原告已提出本

身為系爭 Gemcitibine 藥品的方法專

利權人，而被告亦無提出任何第三人

擁有製造系爭 Gemcitibine 藥品之方

法專利權，因此，推定被告所進口之

系爭 Gemcitibine 藥品，實屬侵害原告

之方法專利所製成之物品，根據專利

法第 56 條第 2 項規定 30，本文贊同法

院對此之判定。在被告行為實屬侵權

後，才須對於該行為是否符合試驗例

外之情事進行討論，了解被告行為可

否免責。 (3) 被告行為之技術性與否，是

否列為試驗免責之考慮要素？ 
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台北地方法院與台灣高等法院在

判斷被告行為適用試驗免責與否中，

均考慮了試驗技術性之問題。台北地

院甚至表示，這種水分添加之多寡毫

無技術可言。高等法院雖然接受衛生

署函覆之「製造技術涉及複雜過程」，

卻仍表示被告行為無技術性可言。有

學者認為 31，從立法目的來看，試驗

免責是為了使第三人不受到專利權之

限制而能自由從事試驗活動，以提升

科技水準。國外立法例與實務上，對

於試驗技術性並無過多著墨，不以技

術性高低作為試驗免責的判斷因素。 

 

伍、資料專屬權制度與製藥產業 

試驗免責制度乃為平衡專利權人

與公眾利益而制定。然試驗免責制度

的實施嚴重影響原開發廠的收益，甚

至可能無法回收藥品研發的費用。為

避免產生原開發廠不願繼續研發新

藥、影響人民健康安全之疑慮，資料

專屬權制度是另一項對於自行研發新

藥者的保護制度。 

一、資料專屬權制度對製藥產業的

影響 

（一）資料專屬權的起源 

1984 年美國在 Hatch-Waxman 

Act 為學名藥廠建立 ANDA 上市程

序，亦同時率先立法施行資料專屬權

制度。32 為鼓勵專利藥廠投入大量資

金、時間進行藥品開發，賦予專利藥

廠 5 年的資料專屬權時間。此段時間

當中，除非其他藥廠檢附完整的動物

試驗、臨床試驗等具安全性、有效性

試驗資料，否則未經授權使用原開發

廠試驗資料的其他藥廠，不得援引此

等試驗資料提出上市申請 33，以平衡

專利藥廠與學名藥廠之利益問題。 

（二）資料專屬權的意義 

資料專屬權是指由醫藥衛生主管

機關要求藥廠在申請上市前，提出該

成分有關安全性與有效性的試驗資

料。34 由於這些試驗資料皆為多年臨

床試驗與研究成果，且所費不貲，故

藉由賦予原開發廠一段期間的資料專

屬權，使其得以回收藥物開發試驗之

投資。35。一般而言，資料專屬權提

供 5 年的保護期間，在這段期間內，

其他藥廠若無獲得原開發廠的同意，

無法近用這些試驗資料。36 

二、資料專屬權制度對專利藥廠的

影響 

Hatch-Waxman Act 為平衡專利

藥廠與學名藥廠的利益，賦予專利藥

廠 5 年的資料專屬權時間。 

以美國經驗看來，專利藥廠在資

料專屬權期間內幾乎享有市場的排他

權。37 在這段期間內，原始的資料專
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屬權人得以排除其他藥廠在藥品市場

上利益之競爭，資料專屬權之實施乃

保障對投資龐大成本、進行繁複臨床

試驗，以證實安全性與有效性資料的

專利藥廠之利益。 

三、資料專屬權制度對學名藥廠的

影響 

資料專屬權雖賦予該專屬權人一

段期間得以排除他人利用該資料申請

學名藥上市的權利，但並不排除其他

藥廠進行同樣安全性或有效性之試

驗。 

然本文以為，即使資料專屬權並

未限制其他藥廠在資料專屬權期間

內，自行就相同作用成分的藥品進行

安全性與有效性的試驗，但學名藥廠

實際上並沒有足夠能力及資力從事這

些試驗，因此，此制度變相給予專利

藥廠在藥品市場上一段時間的排他

權。對於內國皆屬學名藥廠的國家而

言，若賦予新藥資料專屬權保護，無

疑是保護藥品輸出的外國藥廠，更使

外國專利藥廠優先進入國內的學名藥

市場，對國內製藥產業影響甚大，同

時影響人民使用藥品的權益。 

四、 我國資料專屬權條款之分析 

我國製藥產業和絕大多數開發中

國家相同，都是以發展學名藥為主，

在我國實施資料專屬權保護，只是圖

利國外藥廠，威脅我國藥廠生存，延

後本土製藥業者上市學名藥的時間。

以公共衛生為考量下，實施資料專屬

權制度對於國內人民並無助益，因

此，我國過去並無考慮資料專屬權的

保障機制。 

藥事法修正條文第 40 條之 2 第 2

項 38 規定了我國實施新成分新藥 5 年

資料專屬權保護。除此之外，藥事法

第 40 條之 2 第 3 項 39規定了學名藥

保護。符合規定之學名藥，得於新成

分新藥許可證核發屆滿 5 年之翌日

起，取得藥品許可證，立即上市。 

五、新適應症的資料專屬權保護制

度 

（一）發展新適應症藥品的原因 

新藥上市數目大幅下降，但支持

各大藥廠繼續研發新藥的費用支出之

明星藥品專利卻相繼於 2007 年至

2012 年到期。因此，原開發廠為防止

未來無明星藥品上市，採用發展新適

應症策略，對現行藥品作適合的研

發，以彌補本身無新興明星藥品支持

新藥研發成本的問題。 

（二）適合開發新適應症藥品的機會 

新適應症藥品之開發，可以利用

藥品原本的副作用治療其他疾病，或

透過尋找藥品其他作用的方式，作為

法律與生命科學  第 4 卷第 3 期  2010 年 7 月 33



開發新適應症用藥的機會。由藥品作

用的角度來看，藥品新適應症的發展

可分為兩類，第一類是藉由拓展藥品

可作用的不同生物分子標的，延伸出

新適應症。第二類為由藥品作用的特

定標的，研究參與的生理代謝途徑，

藉此尋找新適應症。 

新適應症開發的候選藥物主要是

已上市的藥物或已知的各種有效成

分，之後尚須評估其安全性。一般而

言，適合開發新適應症的藥品須具備

完整的臨床前試驗資料。42 

（三）新適應症的資料專屬權 

無論是歐美醫藥先進國家欲將專

利即將到期的藥品延長專利保護期，

或是無力研發新藥之國家欲以新適應

症藥品開發方式提升國內製藥產業，

新適應症用藥在近年來確實受到各國

重視。然關於新適應症之試驗資料保

護方面，亦同於新成分新藥之資料保

護備受爭議，除了新藥研發力強盛的

國家外，多數國家尚未賦予新適應症

的資料專屬權。 

1.藉由拓展藥品可作用的不同生

物分子標的，延伸出新適應症 

除了已知的作用標的，同一化合

物，也可能對不同的生物分子標的產

生作用，若這個標的與特定疾病的生

理代謝途徑或致病機轉相關，該化合

物就可能針對這一個特定疾病發生療

效，成為新適應症用藥。40 而藥品的

副作用有時成為另一種疾病治癒的藥

品，也因此提供了另一種新適應症的

開發機會。 
美國在 Hatch-Waxman Act 中授

與新適應症的資料專屬權 3 年保護期

間。FDA 亦在 Sec.505(c)(3)(E)(iii)43

條文中明定新適應症的 3 年資料專屬

權保護，用以鼓勵藥廠對於現存藥品

持續研究新適應症。 

2.藉由藥品作用的特定標的，研

究參與的生理代謝途徑 

除了使用相同化合物做成新適應

症藥品外，亦可藉由尋找新適應症藥

品作用的特定標的，研究生理代謝途

徑。若不止與一個疾病的生理代謝途

徑有關，則透過針對該特定標的相關

病理機制與代謝途徑的研究，可能開

發出該藥物可以治療的其他新適應

症。41 

新適應症之藥品非新成分新藥，

雖需進行完整的動物試驗與臨床試

驗，但因這些藥品的作用成分均已由

FDA 審核無慮，因此，FDA 對於新適

應症藥品之安全性資料要求較新成分

新藥低。44 加上藥廠對於新適應症開

發之時間、費用較研發新成分新藥低
3.候選藥物的安全性評估 
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我國在藥事法 47、藥事法施行細

則 48及藥品查驗登記審查準則 49中均

對於藥品變更登記有詳細規定，即適

用於新適應症藥品之上市。在試驗資

料保護方面，我國目前尚無給予新適

應症藥品之資料專屬權保護，但在藥

品查驗登記審查準則第 54 條第 4 項

50、民國 82 年的「七七公告」，以及

民國 89 年的「雙十二公告」中，皆對

於新適應症之試驗資料作出規範。51 

廉，也不需承受高失敗率，新適應症

當然賦予較短時間的資料專屬權期

間。 

（四）我國對新適應症的資料保護制

度 

上述對於是否授與新適應症之資

料專屬權，有兩種立法例，以下由我

國製藥產業現況，以及我國發展新適

應症之機會，評估我國是否必須給予

新適應症資料專屬權保護。 
「七七公告」對國內製藥產業影

響甚大，依此公告第 3 條規定，新藥

安全監視期分兩階段實施：第一階段

監視期為 5 年，這期間若申請製造或

輸入相同成分、劑型、劑量之學名藥

廠，必須自行檢附與第一家藥廠相同

標準的國內臨床試驗資料。事實上，

第二家藥廠難以取得與第一家藥廠相

同標準的試驗報告，故多數廠商選擇

5 年監視期間過後，再提出生體相等

性報告。52 換言之，新藥監視期之實

施，無形中藥品之試驗資料受到保護。 

1.我國製藥產業現況 

我國製藥產業目標至今尚鎖定在

本土市場，由於競爭者眾多，營收無

法提供新藥的研發，故我國製藥產業

始終以開發學名藥為主。然學名藥製

造進入市場中即需面對與其他學名藥

廠價格競爭的挑戰，也造成國內藥廠

始終無法快速成長，變成惡性循環。

45 

國內藥廠以生產學名藥為大宗，

雖然在資力、研發能力上無法與外資

大廠抗衡，但我國藥品生產已達國際

水準，加上近年政府為促進公共衛

生，相當重視製藥產業發展，國內藥

廠應不可錯失發展本土藥品之機會。

46 

由於各國辦理藥品查驗登記，均

要求採用國外臨床數據及臨床試驗品

質須符合當地法規標準，然而，考量

族群因素之差異可能影響藥品的安

全、療效、用法或用量，大部份新藥

查驗登記均須於當地重複執行臨床試

驗。事實上，多數藥品的特性及療效

在不同地區間差異不大。廣泛地要求

2.我國發展新適應症的機會 
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所有藥品重覆進行臨床評估，將造成

新藥上市時間延誤及不必要的研發資

源的浪費。53 因此，我國頒布「雙十

二公告」作為對「七七公告」之修正，

對於已在國外完成臨床試驗之藥品，

不需在我國再作一次臨床試驗，僅要

求「銜接性試驗」。54 

我國現行法制下僅對新成分新藥

設有資料專屬權保護，是否須將資料

專屬權制度擴及保護新適應症，衛生

署委託學者藉由比較法分析世界諸國

相關制度，討論新適應症藥品發展資

料專屬權之可能性。以公共衛生與人

民權利為出發點，評估我國至今仍以

學名藥發展為主的製藥產業型態，對

此項議題擬出「拒絕提供新適應症之

資料專屬權」方案、「藥事法增訂新適

應症 3 年獨立保護」方案，以及綜合

此兩項方案的「折衷方案」。 

「七七公告」與「雙十二公告」

之實施，對於新藥上市申請審查的試

驗資料作了相關保護，維護了外國專

利藥廠之權益，又因鼓勵外人投資設

廠或與我國臨床試驗機構合作，同時

惠於我國製藥產業。 (1)拒絕提供新適應症之資料專

屬權 
即便我國尚無研發新成分新藥之

能力，但就我國優質的臨床試驗技

術，55 加上相關法規無形中保護我國

臨床試驗體系，促使國外藥廠與我國

臨床試驗中心合作，對於我國發展新

適應症藥品亦有助益。雖然新適應症

並非創新藥品，但藥品的作用機制方

面，仍屬於開發新藥品，未來發展具

無窮潛力，應是藥廠考慮規劃的方

向。再者，我國藥廠若由新適應症著

手，從既有的藥品開發新用途，可節

省藥品研發之巨額成本支出，同時更

可針對本土特殊疾病的需求研發新適

應症，創造利基市場。 

有論者謂，提供新適應症之資料

專屬權保護當然為鼓勵原開發廠在台

灣上市新藥的誘因，但若以本國製藥

產業的角度出發，目前國內藥廠多屬

較小規模、研發學名藥的藥廠，尚無

法負擔新藥研發的龐大資金與人力，

若修增資料專屬權制度，唯恐只圖利

國外藥廠。 

(2)藥事法增訂新適應症 3年獨立

保護 

學者表示，藥廠研發新適應症之

藥品，最終得利亦為民眾，自有必要

給予鼓勵。再者，新適應症變更登記

同樣需要臨床試驗結果以證明安全性

及有效性，仍需投入大量資金與人
3.我國發展新適應症之資料專屬

權的可能性 
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力，故建議賦予 3 年市場獨占地位使

其回收研發成本。56 

(3)折衷方案 

由於我國製藥產業尚需受保護，

因此，採行新適應症的資料保護時，

必須因應我國的狀況調整。建議除了

將新適應症納入我國資料專屬權的保

護範圍外，亦可同時納入國內臨床試

驗資料的申請條件、限制在一定期限

內申請查驗登記、限制新適應症的範

圍審查。藥廠在申請新適應症查驗登

記或變更時，根據此案規定必須向我

國衛生主管機關提出國內臨床試驗資

料，審核通過後始取得 3 年的資料專

屬權保護。 

由上述三項方案中，本文以為，

欲保護我國本土製藥產業之發展，或

者未來等我國新適應症藥品研發技術

較為成熟時，再增訂此項權利。同時，

可納入我國臨床試驗體系之試驗資料

保護，以期提升我國製藥產業能力，

並可落實公共衛生政策、維護人民公

共利益。 

 

陸、結論與建議 

為增進人民健康、落實公共衛生

中藥品保健、延長壽命之目的，各國

政府對製藥產業之發展莫不採支持態

度。其中，除專利保護外，影響製藥

產業最重要的兩項制度為資料專屬權

制度及試驗免責制度。 

比較國際間實施此兩項制度之趨

勢，在學名藥試驗免責制度規範上，

近年來各國皆放寬了藥品試驗免責規

定，除民眾受惠外，同時符合公共衛

生目的。而在資料專屬權制度實施方

面，由於此項制度以保障新藥研發為

目的，僅歐美先進製藥國家願意將其

制定於內國法中，對無力研發新藥的

開發中國家而言，若賦予新藥資料專

屬權保護，無疑是對外國藥廠保護，

對國民用藥權益更是大受影響。 

在我國試驗免責制度方面，專利

法第 57條第 1項第 1款規定的試驗免

責限於「研究、教學或試驗而實施發

明，而無營利行為者」。但此款是以「研

究、教學或試驗」之行為或目的作為

營利行為之判斷，要件上並不明確，

再者，若要求完全無營利性之研究或

試驗，難以實現設立試驗免責之目

的。本文以為，國內學名藥廠在取得

上市許可所進行的研究或試驗，應無

法符合「非營利行為」要件。智慧局

已在專利法修正案中將其「無營利行

為」要件刪除，之後具營利性之研究

及試驗行為將不會有侵害專利權之疑

慮。 

藥事法第 40 條之 2 第 5 項規定

上，行為主體「藥商」中，是否涵蓋
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藥商委託其他進行研究試驗的機構，

仍有疑問。由於我國臨床試驗體系發

展完善，若可以將臨床試驗機構列入

此要件，有助於我國製藥產業發展，

而在限於「申請查驗登記前」的要件

中，實際上藥廠在提出查驗登記申請

後，衛生主管機關通常會要求進行更

多試驗，這些試驗則不受「申請查驗

登記前」之時間點所保護，實有不妥。

另外，由於智慧財產局對於研究、教

學或試驗行為之解釋並未明確，更使

我國第一個試驗免責的判決以技術性

有無作為是否為試驗行為之依據，造

成法院極大裁量空間。 

本文建議刪除「藥商」及「申請

查驗登記前」要件，並對「研究、教

學或試驗行為」內涵作詳細解釋，以

符合當初為保障我國本土學名藥廠利

益而設計此規定之初衷。將以上要件

刪除後，我國藥廠得以順利研發便宜

學名藥品，醫療費用在藥品方面的支

出將會降低，減少醫療資源不必要的

浪費，以符合公共衛生政策目標。 

在資料專屬權制度方面，觀諸國

際間資料專屬權制度之實施，歐美國

家給予新成份新藥的資料專屬權保護

外，新療效、新複方及新使用途徑亦

受有專屬權之保護。但觀察我國製藥

產業現狀，多以製造學名藥為主，若

再賦予非新成分新藥之資料專屬權保

護，則會造成國外原開發廠利用藥品

開發的基礎知識及研發能力，就其原

有的專利藥品開發成其他非新成分新

藥，同樣不利我國製藥產業的發展。 

以我國目前製藥產業展望來看，

「七七公告」及「雙十二公告」同時

也對於新適應症之試驗資料作出保

護，加上我國優質的臨床試驗技術及

法律相輔促使國外藥廠與我國臨床試

驗中心合作，無形中對於我國發展新

適應症藥品亦有幫助。資料專屬權之

保護對象係看各國製藥產業發展狀

況。以公共衛生角度來看，納入非新

成份新藥之資料專屬權，可以提供我

國製藥產業研究本土流行性疾病之誘

因，降低我國特有疾病的發生率、維

護人民健康、提升人民生活品質。提

供非新成份新藥資料專屬權的保護皆

有助於我國發展公共衛生以及製藥產

業。 

新適應症用藥已具有完整臨床試

驗，或是以藥品的副作用提供另一種

新適應症的可能，因此，在藥品的研

發成本上，新適應症實屬低風險的研

發，符合資金較為短缺的藥廠經營策

略，也成為我國製藥產業開發新藥的

契機。由於新適應症用藥具新藥品市

場，獲利大過於學名藥製造，收集研

發藥品的資金，未來我國較有走向新

藥研發的機會。再者，我國可能藉此
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研發治癒本土疾病之藥品，有助國人

健康之維護，以達公共衛生目的。 

而在學名藥的發展方面，由於人

口結構變化、老年者及其相關疾病的

數目增加，對藥品的需求量當然相對

提高，再加上未來數年許多原開發廠

藥品的專利相繼到期，學名藥的使用

比例也相對增加，因此，我國應持續

發產學名藥產業。就公共衛生角度考

量下，學名藥的普遍當然有利於人民

健康維護，實屬益事，故我國培養新

適應症用藥發展之際，不應忽略學名

藥產業之發展。 

以公共衛生增進人民身體健康、

延長壽命的目標來看，學名藥之廣泛

使用可使民眾節省醫療費用的支出，

對於採行全民健康保險政策的我國來

說，同時為降低健保藥費支出的重要

手段。因此，我國製藥產業應持續發

展學名藥。而在新藥研發方面，新適

應症藥品的開發費用較少，我國適合

藉此作為研發新藥的第一步，同時可

藉由治療本土流行疾病的新適應症藥

品著手，以降低我國健保費用在藥品

費用的支出。 
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近期國際生物法律發展 

二、衛生部應確保醫院必須尊重

病人預立醫矚及指定醫療代理人的權

利，且代理人有從事知情同意的權

利。此外，衛生部基於 42 U.S.C. 

1395cc 及相關法規職權，對醫院遵循

法規提供技術支援。 

美國同性戀伴侶獲得探病權 

同性戀者到醫院探視伴侶，在美

國醫院常會遭受阻擋，而同性戀者則

認為這是一種歧視。當同性戀者住院

需要陪伴時，他們最親近的伴侶卻無

法在旁陪伴，也無權代為作出醫療決

定。近來在美國某些州，如 North 

Carolina 、 Delaware 、 Nebraska 、

Minnesota 等州，已經修改法律，允許

病人家屬以外的人具有探病權。不

過，美國聯邦國會並未有這類立法。 

三、於行政命令發布日起 180 日

內，針對醫院探視、醫療決定、病人

與家屬醫療照護議題等，由衛生部長

對總統提出建議。 

除同性戀者以外，本件行政命令

適用的對象，也包括了沒有子女的寡

婦、鰥夫，以及宗教團體成員。本件

行政命令全文，見美國白宮網頁：htt

p://www.whitehouse.gov/the-press-offi

ce/presidential-memorandum-hospital-

visitation。（張盈恩 撰述） 

為了提供同性戀者在醫療上的平

等權利，美國總統歐巴馬於 2010 年 4

月 15 日向衛生部長發布行政命令，要

求所有接受聯邦資金的醫院必須尊重

病人指定探視者與醫療決定代理人的

權利。 

歐巴馬總統行政命令要求如下： 美國婦人提出基因歧視申訴 

一、基於 42 U.S.C. 1395x 及其他

相關法律所賦予職權，衛生部長應制

訂相關規則，以確保聯邦 Medicare 及

Medicaid 體系醫院，尊重病人指定探

視者的權利，醫院不得基於種族、膚

色、原始國籍、宗教、性別、性取向、

性別認同或身心障礙，而否定其探視

權。 

Pamela K. Fink 居住於美國康乃

狄 克 州 (Connecticut) 州 ， 原 本 在

XMenergy 公司擔任公關行銷主管，

而她認為這是一個充滿支持與鼓勵的

工作場所。Fink 在 2004 年春季，於

耶魯大學癌症中心接受 BRCA2 基因

檢驗，而結果為陽性。到了 2009 年，

基於基因檢驗結果，以及她的兩個姐
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妹都帶有 BRCA2 基因並患有乳癌，

Fink 選擇進行預防性乳房切除術。當

她在病假休養期間告知雇主時，原本

她以為雇主會支持她，因為雇主從以

前就一直無條件支持她，但是當她回

到公司上班後，卻發現她的工作已經

移交他人處理。雖然在 2009 年接受公

司考核期間，Fink 還曾因工作態度受

到表揚，但之後雇主開始批評她的工

作。最後她在 2010 年 3 月受到公司解

雇。 

關於 Fink 所受待遇出現重大轉

變，她宣稱是因為 BRCA2 基因檢驗

出現陽性結果，而 BRCA2 基因會導

致罹患乳癌機會增加。因此於 2010

年 4 月，Fink 向聯邦平等就業機會委

員 會 (U.S. Equal Employment 

Opportunity Commission, EEOC)提出

申訴。Fink 主張公司因為她的基因檢

驗結果而解雇她，而這種行為違反

2008 年所制訂的基因資訊非歧視法

(Genetic Information 

Nondiscrimination Act of 2008)。基因

資訊非歧視法禁止雇主根據員工的基

因作為雇用、解雇、晉升的標準。 

由於 Fink 提出的申訴案件，是基

因資訊非歧視法生效實施後首宗案

件，EEOC 的本案決定將會具有指標

效果。不過，Fink 成功勝訴的可能性

並不大，因為過去 EEOC 所受理案件

中，只有不到百分之一案件會進行起

訴，而 EEOC 經常與雇主達成和解。

或者，即使 EEOC 認為案件屬於就業

歧視，也可能只會發函同意申訴人自

行起訴。 

關於本案詳情，見康乃狄克郵報

(Connecticut Post)報導：http://www.ct

post.com/local/article/Fairfield-woman-

claims-genetic-test-led-to-firing-46613

6.php。（張盈恩 撰述） 

美國徵求合成生物學倫理意見 

美國總統歐巴馬於 2009 年 11 月

24 日成立生物倫理議題研究委員會

(Presidential Commission for the Study 

of Bioethical Issues)，該委員會的任務

在於，針對科學研究、醫療照護提供

與技術創新之倫理問題，指出並推動

相關政策與作法。 

於 2010 年 5 月 20 日，美國科學

家凡特(J. Craig Venter)的研究團隊，

在網路版 Scence 雜誌發表了人工合

成細胞研究成果。凡特等人先以數位

資訊合成出絲狀黴漿菌(Mycoplasma 

mycoides)基因體，再植入山羊黴漿菌

(M. capricolum)細胞。新細胞的 DNA

是來自合成基因體，而這個新細胞能

自我複製並製造出新的蛋白質。 
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針對這項新突破，美國總統於 20

10 年 5 月 20 日要求委員會研究合成

生物學(Synthetic Biology)，而這是該

委員會成立以來第一項研究案件。美

國總統要求委員會評估合成生物學對

醫療、環境、安全引發的可能利益與

風險，並要求委員會為聯邦政府提供

行動建議，使美國能享有新科技利

益，提出適當倫理界線，並使風險降

到最低。 

為了進行研究，該委員會於 2010

年 7 月舉行公開會議，由科學、倫理、

公共政策等各種專家提供資訊與看

法，以協助委員會思考這個問題。科

學家介紹了合成生物學的科技現狀與

可能應用，而預期利益則是以細菌做

為小型工廠，以生產藥品與生質燃料

(biofuels)。此外，會議中也討論了可

能的風險，並聽取宗教團體對倫理界

線的觀點。 

由於合成生物的方法及應用日漸

增加，該委員會希望對該領域各種科

學科技後果有更多了解，並在社會倫

理影響方面多了解輿論意見。針對合

成生物學現在未來的可能利益，以及

風險、倫理界線、政策等等，該委員

會邀請社會各界提出書面建議。 

關於本委員會對合成生物學之相

關活動與研究，見委員會官方網頁 ht

tp://www.bioethics.gov/news。（張盈恩

撰述）
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生物法律與生命倫理研究活動訊息 

Workshop：The role of ethicists in a multi-professional context 
主辦單位：Bristol University, Arts & Humanities Research Council  
地點：Bristol, UK 
時間：January 14-15, 2011 
網址：http://shsahrcproject.swan.ac.uk/Bristol%20conference%20description.htm 
 
研討會：The future of biobanking in Europe: Searching for answers to the ethical and 
legal challenges of human tissue research 
主辦單位：Department for Medical Ethics and History of Medicine, Gottingen 
University 
地點：Gottingen, Germany 
時間：January 19-21, 2011 
網址：http://www.tisseu.uni-hannover.de/index.php 
 
研討會：Suffering, Death and Palliative Care 
主辦單位：IQ healthcare, Section Ethics, Philosophy and History of Medicine, 
Radboud University Nijmegen Medical Centre  
地點：Nijmegen, Netherlands 
時間：February 1-4, 2011 
網址：http://www.umcn.nl/Pages/default.aspx 
 
研討會：When is Medical Research in Developing Countries Ethical? 
主辦單位：Ruhr-Universitat Bochum, gefordert vom BMBF  
地點：Bochum, Germany 
時間：February 9, 2011 
網址：http://www.ruhr-uni-bochum.de/malakow/institut/veranstaltungen_wise_1011.html 
 
研討會：Public Health Ethics. Scientific methods, foundational concepts and case 
analyses 
主辦單位：Hanover Medical School 
地點：Hannover, Germany 
時間：February 14-18, 2011 
網址：http://www.mh-hannover.de/public-health-ethik.html?&L=1 
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Workshop：EFGCP Workshop on Complex Cases for Research Ethics Committees 
主辦單位：European Forum for Good Clinical Practice 
地點：Bucharest, Romania 
時間：February 18, 2011 
網址：http://www.efgcp.be/Conference_details.asp?id=278&L1=10&L2=1&TimeRef=1 
 
研討會：Biomarkers for Brain Disorders: Challenges and Opportunities 
主辦單位：Wellcome Trust 
地點：Cambridge, UK 
時間：February 27 - March 2, 2011 
網址：https://registration.hinxton.wellcome.ac.uk/display_info.asp?id=223 
 
研討會：Cognitive Behaviour Therapy (CBT) Across Cultures: Challenges and 
Possibilities 
主辦單位：EHI (Ethnic Health Initiative)  
地點：London, UK 
時間：March 7, 2011 
網址：http://www.bmehealth.org/ 
 
研討會：Biodiversity. Concept and Value 
主辦單位：DRZE, IWE, BMBF 
地點：Bonn, Germany 
時間：March 21-26, 2011 
網址：http://www.drze.de/drze-events/study-days-2011?set_language=en 
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一、本刊為自由開放公共學術論壇，宗旨為促進資訊與觀念交流，鼓勵研究者發
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