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台湾特許法改正について 

 

記 

今般、台湾知的財産局により特許法第５７条第１項（特許権適用の例外）及び同法第７６条（強制実

施権）の規定を改正するために、先月４月に公聴会が行われました。 

公聴会に用いた改正草案について更なる論議を要するため、ここでその草案の内容の掲載は割愛

させて頂きます。当局により最終の改正草案が公表された段階で、改めてお知らせ致します。 

取り敢えず、改正の背景について次のとおりご案内申し上げます。 

まず、特許権適用の例外に係る規定を改正しようとする背景としては、現在台湾で使用される医薬

品の７割が後発医薬品（ジェネリック医薬品）に該当しており、また、１９８６年以降医薬品の特許出願

が認められるようになり、多くの医薬品（又はその製法）に係る特許権の権利期間が今年より次々と満

了を迎えるのをみて、後発医薬品の事業者が後発医薬品を速やかに販売できるようにするため、関係

機関の承認を取得することを目的として、先発医薬品の権利期間満了前に実験を行うことが薬事法第

４０条の２第５項（「新薬の特許権は医薬事業者が承認申請の前に行う研究、教学若しくは実験に及ば

ない。」）により権利侵害に該当しないとされるにも拘わらず、現行の特許法第５７条第１項においては、

営利目的とする権利侵害に該当しかねないことから、当該実験行為は特許権適用の例外規定を受け

られるよう改正すべきと判断されたからであります。 

一方、強制実施権に係る規定の改正については、２００１年１１月１４日付採択の「ＴＲＩＰＳ協定と公

衆の健康に関する宣言」（ドーハ宣言）及び２００３年８月３０日付採択の「特許医薬品の強制実施権の

決議」に基づき、製薬能力の無いまたは製薬能力の不足のため緊急状況において必要な医薬品を取

得できない発展途上国に対し、台湾の後発医薬品の事業者が人道主義にたって強制実施権を取得す

ることにより当該医薬品を製造し又はその安価の医薬品を輸出することが認められるよう、特許法に

おいて適用を受けられる疾病の範囲、輸入適格国の資格、合理的な条件による事前協議の要否、製

造された全医薬品の当該輸入適格国への輸出、特許権者による製品と区別するための薬品表示、特

許権者に対する補償、などを明確に規定するためであります。 

 

以上 
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