TEMAZ B EZIRINTE L
113# & X & F F %255
+ 3 A Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG.
(B PREERBUAESFT)
Boehringer Ingelheim International GmbH
(BT RERREERERGT L2

+ fe
# T 32 A Jan-Christian Redel ~ Dr. Jan-Wilhelm Bolt
* e
T NIE A RITIG R (o A% = AEE R L)
MRiEF R
F 3k R pw
k7T B JEF

M bR A FpEICE g B 3 e
2 T A7 A Vilhelm Robert Wessman
TR N IR X BlhmeiEigg (- A2z AEE AT A)

B xR

Fliz B % JIEF
Fﬂ$$4ﬁ¢tﬁﬁﬁfgﬁ T FFAHNY FAR
113#10% 4p #1128 R X 375 %0850 % — % H 44}

o LR AL R D ?{z"’Ff’é'F”iiE%c » ARA114E87 67 3 S

R BT

a2

N _ip«)%;i%t? \%I“P”%i” ¥ oo

N Y I SRR AT o RIS R
T9zmd

TRAEF @

L *;%?f

>z i A



PHFARF R RE AR BEUE P TRGEHUESP
FPHARF T RERRBRERNT YT RERELT
A2

FEZACHTREERBUGT AT | SFPFRESF

5 126802255 T 6- 25~ 1% 2 val o i
ST RIS F R ER N
JERl

# 12856355 3-7- [ 1-(4-(N-((4-
el )- 7 B )N-T
b)) g T ) 6
§ A2l H A kg 2 B
ﬁ;%%agﬁz%ﬁjﬁm%ﬂ

Eﬁ

% 14183015 " # »hnk S fpr Bt

Ao B EP L)

5 F

922% 41 ~ 635%& 1% 351 & {1

“'“”‘ﬁis?l—? % 02656955 5 g % §
100 % 5. 0fev Soft Capsules 100mg |
3 {3 Ké%%l—} % 02656855 [ $r 5% G dic %
% 150 £ 5. Ofev Soft Capsules 150m
g, B5

B 1 E R 3 50618715 T A g
EHYE100F 5, 2 #REE 5061
87085 T & o 4kt r 9 £ 150 % 5 |

N
S
ki

FE H482 O HAB ALY HE R

BB LEFXRTHAEHRELE

B~

14, &P

-
F¥\:

P4 %P

g Lo gl i

IPF - if el

L Y ] TL:)'i”ﬁ Fﬁgig&?ﬁﬁ_u;&;}%

SSc-1ILD » i Ji&s 2

2




P RER SRR AT R WAL ‘PF—ILD Y ‘

S AEZHRTRE S A FIFE 0 B ARG
E

(C) b or A A R RE R Fie MR A o B R A G RS
@Mw%é$i1%4’Jé%&iﬁﬁjﬂﬂﬂ“#ﬁﬁﬁ”x
BB LERG BT PR REUE D P 0 2922
%?PB%E?MJ‘?‘EEE@%QSQW 351 % .54
BEE BT PR F3F - 2255 HHFF 0 5
HHARFEFE S BPTPBEE I REZAEEE > 2 PRk
PR A G BT HEJEZ BT T AAR £
MARAE Y A FFIE FIDE S 1A
ek 2 ARG RSB EE -

O Ep A 2 Behz B BB RS B 22
Preb N E R B 2 FAE W 1T TG P S
ARERARMEJZERIIFTLEIEF AR AL RT 2
B R T AR U RR RER 2 ARE L ER
S

= \J%&&ggiééc%;ijé)ﬁ:%pa

CHETFL AR & o A2 3R A o LR 2 3R R

B A2 PRRIMD o B K L B IER o b T2

-

I ETH AT T o 'I@l;?‘”rfﬁ%; g oo Hp o mAd 7}9&'«
iAWffﬁ”"??k—% ﬁﬁw S g

FEAZERY P oS RAAMAEZFRER > X -
H WAFL A G nEFERERE N Rl s L2 p

DATHEE A MO RRSFLLE  E AL AEE

3



BRI ANANETFRLEARLSELEZ R P REEF T A
FOMERARR A L L I A SRR R A
@‘*ﬁﬁﬁ*’%ﬁﬂbuwuwuﬁﬁﬂﬁ%iﬁﬁéﬁ
AFRFEARAFF I RELNA (B 2RITER &
F % 14585L ~ 103+ )?. o F 16375 FE 1A% 1082 & &
-h%%gﬂ% if* &-%%)°

' ] I xS
A, A e | i H200ME N1 S22 T TR
ARELS S RA T FRRFRL AR TG THLE

FAjz - F 3 et g R A#HEFF - F o

E)r s idesrz L2 § = B8P e h2AF10F 51973 %11
E?Zﬁ%ﬁ’&%%iﬁﬁﬁﬁﬁméi%4ﬁ%iﬂ
%’P%&fiwﬁmﬁﬁmﬁﬁjfﬁmu‘ﬁ L
BRAA ORI FAT BERAFR - pEALHE LW

F AR 2R R R AL PP AT AL E

2 AU BT Az FAR AL B AT | (AR
¥ - %060166F )

(SRR RN S R S O R R S 5 Y
AR T AR PRERMS AL FATE

PRATR A FALHE ARE SR LEH B

f%’?rg“;é_i%n‘iﬂ em T X BERZH BT FirA 2 k&
B Alz o 2K AR P REEHIAL ORI AT EE
o FZH&\ Pt AR SFEF 2R R R
PAL PR AT VR R ) Bl i 22 kX
BrzHedd b Aiz kL EF2 A5 | (*rd- %
BME)’gﬁJ%A%éﬁ%%aiﬁﬁﬁﬁia%WJ

fﬁWQﬂ%wfﬁﬁ’¢Mm4%*ﬁiﬁﬁﬁzﬁﬁ%?3i
L B C Rk - AFTE > AN AT HREAS L

4

b



i

K2R pREEVIFAZAR AL E ¥ AR E

FEAT AT 0 ARBFFDRLEZEFT > DT EALSL DS
B Ki- R A s JUniRm g AL s f\'r’?tjé AT E o ik
RNFFHZEF4460F 5198 ~ 52001 % 17 5 25 R 20 B
e AR ENAFII4EGT 6P W A i3 A rii
v YL E Mz (AE - $183F )

L%Aziﬁi
FPHFARFEHUEST S0225 4126308 2 B AIHE L - 92
2% 41 p 1092107 12p i& » 5% 2 2t & & ] ﬁéﬁm 6352 11
BlI2ET7? 23p :2 ~1367TPp 2t L PR o P 3/ A 7 & i R%
> F R R 351 &2 EJlHEA o
FZALHTRESIVNERRJTADAN » BT S
4&%13%?4&%14%&@%?%%33k@fv;ﬁ
F % 02656952 Gt & 5]1? - 026568502 & f%
EHAARR B AIF R o FP R AL B AEATIRE o R A
11287 25 P fefdk + 374 hd > 1 FHAHA LB R
PERATE Y AL ER AR ¢ X ELARTIIN (T
FOHRN) 2 FRABE 40 ¥ RET 3 5482 91F § 42597
TPABP L ERAEBT AL L= 2 o PR T REE
i HA8TE2 13 % 198 R 2 > * 3 EPAEP 2 =t p 4245p P &
{;}"if —»;
&RP’%A&E*%@}i%E% X
W2 R MR R R G E2L Y S
f%bﬂw’a
Bl &L R

Qfx
iy
el

bES

S ARG AR AE 2 AR R R
Te 7 2 &M= &~ Nintedanib ethanesulfo
Sie i R ~ 20 vk X B L
"/%fi@/,@sf}il c2e0xd fFrtaiEd B (T 38 AEER
Bl E AT Aot A - T ) BT RAAEZ R S

ﬁ

o

5



~¢i%4@%5%€%iéM§m“ RN
}i

(P #39) ~MHBZ A FT fAA s ¢33 (7 #40)
LEERGFTPRFIABHES LR T (7 F46348)
ﬁ@%*ﬁﬁﬁﬁ*iwﬁdﬂi(“ﬁ@)ﬁﬁiﬁéaﬁ-
%’Vﬁﬁﬂ%?Jﬁ#ii§ﬁ@%ﬁé;ﬁ@ﬁb
i EE2E JEESS TP R RIE 0 RIRA L e R AL
ZRBEZREE AN s ERT g TE (2 F
3>’%%&‘ﬁﬁﬁpﬁ%~i§ Ja™ ﬂﬁ@&l-W@
B2 R E ML 2ARREREARETEP (CF
2) o £ #EARITY \%%%%%( Frmming k%) 1
1377 8p %% 3 % 00000000005 30 74k r2- FAL (7 #
1) » 3 »c= & Nintedanib ethanesulfonatez % | % &.**
WREL~22 T30 ¥ E > B RESY FE 2 88%;
PRI R R RO A R BB LR AL LT (T W
2627) »#& AXEEFBREE > AX B EJHEFFLT

gl

‘4&*&

)

oy
e E}ﬁ‘{_ =t

\Z

~
<

’ }t]—’ﬁ:&ﬂgfr‘PgEH? g

%Wﬂﬁ$¥d

feo et A kA B Al qﬁaﬁflﬁf‘%fﬁmiﬁa% R
;%ﬂ}x,jg /‘ﬁfﬂﬂ i %ﬂ},zav%ﬁ;“liﬁ%é A
AR r A 2 FE RS  p AL Ll
U AR O I 'gw%@w«arﬁsijf%&ﬂw%%,ﬁsi
LA A& B iR A BERATE . p AR
e AWl ApEd LRy SR AL PP A
U RN Rop A 22 s L ERE e kT

LTEfI2Z A2 &

%~ M ETRAZ IR

N ERIECSRT R P S R AN NS L ) B

B3 biek FELE okt > R SR EE3E R
RIFIE & L F R AT~ 0228 fiPast & 50 - = 635

6



Ji

Ffpas L ERR Rl A A X FR RS
E3 0 bTRA FELET ek o AT A i)@;i3g&i£)@;ﬁ—_
2% M > F f X BRI AT 6305 IPaaE & R o 2t v
PIEARP R AT SRR RE] > 7 LTk F 7 s
e PR AR BRESEF BRI R X F A
351 % fI4# 4 [ -
pExERGHEEEMR (c#]) /PE (T%H6) FEHE
A RREETAE P ARRHRE BLEE ST R ET
%”%bﬂ'ﬁ' BT R L ERRTE O LB Pa
ﬁ#ﬂ = A #ﬂi’?i*iiﬁfﬁﬁo
AL BERDH T E T 2 2 REdD
= 1@,@&1 R BREL 0 TR fff'i@:lék,‘ijé? = '*%?%df%
2Rl RS - £ ’%:;gsm‘»tgmr,m,s ) |
£i§/@f}i2’f§?",§‘:i.§s’ff§ FTEEEERLG AT E
AP P EErHE IRy AL FR A2 5P
- - L#ﬁﬂ?*}i%ﬂ%ﬁiﬂ@ﬁ%%a%ﬁ$%

x

g
~

i P R U] 2922 41~ 6353 I Bk B B (3 3 292
2+ 635% {12 & flHEu £ FAABIL A2 LHEEF) 2
iw@m’ﬁi%&fﬁﬁ bﬁ%ﬁﬂﬂﬂﬁ% o

PaEErT ARz h (ARFREET AL 4
T

®d o
s LIRRAEAER
RE 5 TR A ORI e bR ABRAT 3 BP Ao

T8 I VERERAML B IFAFIFTIRANTRE
* gl

Tk A g2 g R b

B



’ > 5 2,
E]E‘ﬁrn BT %A

—~ J

\%ﬁ

E L B BT bR A2 kAR A K
2. HP L PBRBERINAS AR FIFAFFTERATRE P
FRAGFE AR R d 2Ry prd @R AL
penm e ¥ % N nR el i g2 kX #E 52 4
fs T?:%"J”%A G FEMEA2 A & o
2R o AR IR A
g 23T
g - S U SR - T
(=) 372 i 42 FFIEH T o
CHeR 2 U2 A PR AR FR S Fhe 2 L5 BJE -
1~ MEZRFRHFRWT (22E - %463~ 46932 470F )
-~ FPHFAPREHUELST 59226355 12 B flEA
1.922 % ?‘Jf‘v?lOQﬁlO’? 11p &% > 1092107 12p £ & 2114
£102 11p > a2 £ %’ff&?@f’;} Fyf«;f&_;?r}s;tgf\“g_,h“
2.3 7= & Nintedanib ethanesulfonate » 7 »x= 4 Nint
edanib ethanesulfonate* *t4F @ M g ait (F Bgl)
Zogpf o FOANER R A /5 2 3 2= & Nintedanib e
thanesulfonates® /% ;| (" #2-5~8) » H & Jlat & #
Bz B e i 2 & 120 & 2 %A ~ Boror o
2.635% 13 112& 7" 22p BEi& > *112# 77 23p £ & 2 116+
49 19p > b R B JEFER T T 2 LB A g
2 BT L YR 2 P g M2 R
o (SSc—ILD » i m2) Jm & e 74 i ™ "5 & 5 2 Nint
edanib ethanesulfonate ~ Nintedanib ethanesulfonate*
Wit Rty (TE3I609) 0 BB Jlu K R
Z_ P e | vt R 220 B 2 g ~ BT o
S HFAEFERESTE3BIEFIZE AL 5 351 F1310
2117 11p 2 114® 127 22p Eis (P #4A~T) » B RA

I

v
IS

X
%,»
# 10
m

8



—_—

[SX]

12 it fiche o 21 nfz\ 32 & HUHBLIAL 1057 » 34T
D2 P AEH ficke B 2 it A 420 B 12 BN ~ OBHr A o

CEBTRESPREET L ERT ¥ 0265695 4o

3% % 100% s.0fev Soft Capsules 100mg ;| % f%r;‘rﬁ*@*ﬁi%]
F % 026568%: " 45 g #c%% £ 150 % 5.0fev Soft Capsules
150mg | #& (EHEFNER > 0 H 4o FldorT > F5F
FPHRFT AT ]~ 2 ¢ bt ) o TR EFE 2 5480F
2. 3% 548iF 2 AR F R AL B M BT (7 #]
0~11)

AE P ACYTI2ETY 24P w Famdn e 3 TR g o £ 10
0Fs 2 TRWREHEREIER | (EFEILER) 2
B B0 E AT A BT o L P A T £ S
T10p 2% FiRIn L B RV R 3‘?%"%%*3 S AR
£ 24p > REEZ HA82 9F F A T PAREP 2 R o
B hSFERA BT AL LIELEE (”1B>’g1ﬁ4
W E8Y 20 Rt o R AL 11p > REFE 2 5 480F
2 I3% IR THAZ D B350 « FARIN G S F L F R ik
BE2 582 1352 R > 2w Bl w2 = p A2
NTE AR 20P ARy E BV HE o AL A 3]13
£8130p B InE W T 0618718 T R @E a3 £100
% s.Nifibro soft capsule 100mg ; % #3"& @ 5 % 061870
g P rwgd i £150% suNifibro soft capsule 150m

g, FHFVHR (EHALES PHEAI L6577 > &

ST R AT B3 49T )
FAmit e & F % 201122110 9p FDAZ % % 0000000

0005L &% 5 £ B2 A%k Fcriphl 740 (7 R&E2 0 112
3\%2815—}_ EHEE - 44 ATF) -

FARIRE R F A ]13E T2 8p Jix106# 37 420fev Soft Cap
sules 100mg ~ 150mg & %8 %-¥¢ R G554 (7 #1)



B ~

MEFFRHZR > &WHEBAILT (2 $ - 561362
7o)

"‘Z’}t__"é’%’kﬁlé\;;% ‘f‘;“f{%\;%? \i’\_"E\}:‘i_].;,-]{

i

%ﬂ%ﬁﬁwa§ﬁ%3m%$ﬁf@1&%v

PR AR k1 FO60EF 1T S ERE FRk  pEL
xﬂﬁ_ifeé@&%’%‘éﬁﬁiéﬁ—% A?ﬂf‘é‘éﬁ'}‘%\\-ﬂ.ﬂ‘ﬁf
AL b p A A X FER: HU BT L)
7 (R mEm)

FAEE RE SO0 W [IE SRR T R A

PEERAFR AL ARE S AFEF LR

PSP A Y ’ﬁp%ﬁﬁﬁl_gﬁﬁz

1,3‘%4‘?%}%5&1% T AL B2 A7 (F 2t FEP)

A DN

\1~

,fi—‘i'%’f'iﬁiﬁé'r‘p\ p

922% 12 635% 12 iep F - Prd st £ & JIHEH Fl4oi £
(=)~ (=) “7 » 3BIBFIZLiep § ~ ¢ 351

Fldctitd = (2 ) 97 o

0228 At Rz G HEE (GEREL)
o gEF PR AT 52 3 = & Nintedanib ethanes
ulfonate » 3 »== 4 Nintedanib ethanesulfonate* ** %+
BRI 2 0 0 N EF MR R SR 2
4 Nintedanib ethanesulfonates ;2

635F AL KX FAIHHEE (BRE2)

P T A g MR G R
ROEOPA g B2 BRI s (SScoILD) g A e 5 i

10




T 't & | 2 Nintedanib ethanesulfonate -~ Nintedanib
ethanesul fonate* »* % i if g 2 * i

PBIFEAZ A HEE (BREL)

FFE1 - B3Z-[1-(4-(N-((4-7 A —vxf-1-2A)-7 &
A )N-7 AR )-F A )-1-FA-T 7 A]-6-" 3 A&
ffiﬁg 2wl A AR H e HERP - XS BF

TR 2 RS BRG] - A L SR P
gg\« miL2_ B oo
ﬁﬁﬁ2£r‘Mﬂ’“ﬁ’fﬁ%?&ﬂﬂ{km%ﬂ
-7 eIl oA )T AR A)N-F AR )-F A )-1-
FA-LTA]-6-7 3 ARA-D-wlioir 2 H o kB Y

() + 2 4 %?1124i7» 24P o FARINY G AL BRZ ARE
&0 B0 B R T A ee BITR o AL 354 20113281 3
Op T 328 3 % 06187152 FminZ @ 3 % 06187052
r""rﬁ"‘f"ﬁ’xfﬁ&r"’ﬁ‘ewrﬁ B

4% o AaBER S g A EEFIEN AT BRIV HE
TRNGHLIBE? (Ard- 53443467 ) M FA T &
L (Ad- %362F ) 5 FF LAl Fﬁf‘i ’ji»iééfﬁfaf
BV OIFLIRfR L B2

2
I~
. . 2k 2 = e BRI g - I S =4 = % 2d
HiTE o A FIr A kA ‘g;‘—gp 2 7 s 0™
3 w

#wwﬁwﬂwfﬁk R B RCEV S > (SN 2 4
L 75 (BeRgdz BEES) £ (A¥- %36713
%E>

S & ¢ i”h*mmaﬁ@1%§gk$¢\wmy~
AT s R WUH BRAKTcE AR 5415 % 2

11




TFM2 o IRFFTZAFE > B EFES FREH G

-

LRPE o EH R PHEA S K RRPUET 25

BT RF A EE S REEETEIR 2
FEL o ~WBFPHEFARPAFLFEFTHLT A&

ZE T EZ R GE o 2 A JaTR P R 0 S
e \j%‘&ﬁf_'fé kI E_.:ijé_ o N v H s TR ;\:i;g‘
BEZF00E - FTHEFIEALALBTF P2 o B GH
WA FEEET AR ERR Y 5] o F WX ERGH
AALBERARL e T2 F o s R RAEY L B R
;Z«g"}rfg_

2R BEF 0 R i%@w E2 9 N SR
& %

|72 orikd 2. 2 g > P & A
f# 11 1% ) Zi et e A > i (
iﬁ‘ﬁ@ﬁ)’@ﬁﬂﬁﬁw7%4,%mg?ﬁA
—"z#fk"fi’ﬁi AR EEF P S o RS
587:;%:11@,%&,*{@?;39%@%4 AR E TR
FHSEARGEAR LA FOEEEP LA
&’@m%Tﬁ‘iﬁﬁﬁﬁkiﬁﬂk%a
FEdRpd o 2 FFHAEP > k2 FOI6ES
T TEp A A
2o F BmE2hF o B

=1
Bf J

2P BN FLR2FRL > HFFEL AL BT E
2%

REBEd 2T AL H RS A BT AT
A REN S FP RS A AR A
%",uzlﬂ_i %E«f\ ri, L:gﬁ_j‘:\,}%yg% BT 4 A

E»i’ﬁﬁi’ ﬁj{o

12

A

&

‘.‘gt =t

T3



B m A GuERIFRTRIEF LR
ETeRFEL MY GAL VR I RET G
B &R &RT - GERYG RT 2 SEE AT
PRI A B RTEAFL O RMEETF L GRT
e T ERPEPEAER B AARTZTN AT
iiﬁuwﬁiﬁﬁa*oﬁﬁ%%%ﬁﬁimﬁ’E*
#Enﬁ; :1? ;;_\}gy'}‘],u]‘ﬁ 1k I*fi"‘""#\f’\’,{?if, s g-év’f

E;

ﬁ
“‘E’l
E%vt
%
=g
4 —w

#ﬁﬂﬁm%&i—%;m%a(%ﬁ
i sy 27 (755 R4E)
(&%%Eﬂﬂﬁ&.#m%%&ﬁﬁaiﬁwc?%$%>
J#ﬂ%ﬂ%ﬁiﬂ ’%iﬁ§<a%$ LRI B A W3
Y3 #Emﬁm#ﬁﬁﬁf ﬁ%@%%
iﬁ%mﬁ’@ﬁﬁlﬁﬁwﬁ’ﬂkﬁﬁ ﬁﬁ%a?
r B TR AR RAE o
B 75 ~922% 4] ~ 6352 1 Léﬁ AK
BEE PR 2 AL FLL IR ABIEH L EFRE
Lo FRLALFEEAT » kLBl AR PR Y
BAFER 2%T (LB FE AR Y FFA L AR
B gRoe AR RAST AR AT SR 2 Farr]ii“" (41\? AR

T 53137 5372 ¥4k ’Zﬁi%§¢$2§%3i%ﬂ
L BfEFRY BT k&5 » @ kB ] $960E 5 1
TSR T pizﬁlix%n:_’f'—ﬁ ’fﬂf“’t’?%]‘fi%%"i;ﬁ—

oA LA, EBLIRZ B P REE T FAZ
Jes B AT RFR AR LB Tk bor A i G
W%iﬁﬂ‘%%‘%?~@F§éPWBﬁa@r}£§
27 h 0 £33 F 220228 112 6354 1% flEPaw £

13



Bl 301EfIEFFIZRG? ) 23 0SB RS
LEJI2 B{EFR -

A RZEPRLFANLE S ARy R
R AN LR A L
B2 630H B fliEt i & 5 ~ HB1EJIEFFIZR
%o

(F) %02 $08EF 1A w4m R T (%1mE) HF@
LR fABT R B RGEAALER LA
FHTEM LA ($208) PP 295 e~ 3

/4

PR g AL PHP R T
($3) > AFP 2P % - HTAEHEE L DR
o™ ~ ARG 2ZBGpd AL PP A BT %0
FERWUSZP o (5450) P EJHEFE > ¥ FE )
R B G ¥h6iER T THEEE TP AL

PE e 2 %F‘]’ﬁ‘&ﬁ““'ﬂ"““ﬁ%\”ﬁ LG AP SR R
LR APR e o P ARAL BRG] R EER 2
*ﬁ’f (Gldrp FF S NIeHER A F3%5) ’F?B?%*ﬁ#”ﬁ%f""

FETHEP A o kX Bl EP L 29225 12 635
BRI A R > 2 351 E JHER BT L
EL 258 kX ERR S ERES X BJIERL G S

4 & Nintedanib ! B B s 2 BEl ~ FRE2Z G &
e % ¥ #R.2 3 2z & L Nintedanib > ¥ 4r 7 3 Ninte
danibz. s & # & & 230 gl ~ i RE22 i BR3ET
Fprr o FIFA LR FEERANTRA G B AR At Y
R REL N2 ™ 3 BT 9228 412 6358 1% gy a A
+ ﬁﬂ%?%#ﬂ AN I A S R
IR A RIS U A 29228 4] - 635& 12 35
1%?%£%@7£&£&Ji‘éﬁﬁﬁ%€§%€ﬂﬁ
ZERRR A TR ERAFEET AL L2 5o gt R4

i

iéft

14



TEPEFENRY 2 KFE 0 FR R L B A (e
“me)7 BAGFSEF2F -

OfzipiE i  FAnG B FE2HT 284 32K
Fitpg FIEMGI A28 2 (T FEaz2 4 B
BE %, ) oladpg FlEM a2z d Tixi2pl ok, 2 [ 4p
”ﬁ#a\ }@lzﬁa%t'/’J%r’mi%f’irﬁlﬁgfif&gfﬁJg;,_ﬂglj

TeEiE it TAp g o E AR

Moy 2% T A A2 7 A

RS Er o T F e B A R R AR

R Lz o W RGHEN O FEF R

F o2 EREZESER A - B
i

3&‘_

Iy

m
=
"
_‘:15

(w

3
*=
5
P

5
L

%,
S

2o F - F R ERGA A RE
BOoRAARTHEIPREF ORFFEEEEEI Y
FELBRZFRAC O BEFLARERTEAF R M
) FRIBLFSEFT2HFLRF > Tk TipEp i, &
?iﬂ%%ﬁj’%ﬂirwéﬁ

FR7F (2101 # R 5 FF %3443%2 1102 & 5+ F
111453 F 244 )
ErrikEFRz pEhR Y ¢ EFRESLTZ 6] 58
JEFERROE R A BRI ARG S o
T HRAR>ANBEEFGESFLEAGRED 2 L GHEESI2E%]
IﬁM%%iﬁi%%%%%%%@ﬁ1§§éﬁr1p

\Jéﬁ

3
\*-\

bl h¢§2§@ﬁ$J @ B RS AR PR TIE
TR AR R P EF RS LR BH AR SR
TEE{ i@& FHcE S E b R A
L o

15



2.

B
@i%A*i%%ﬂ%”ﬁﬁ4%“i?ﬁP%¥ﬁaﬁﬁﬂ
-4
i

g FrA AT T A6 ~ 4T3 A8 B > fram IR i R TR eN g
A VAR ECR R 0 B KB TR ) B SRR
#14 & ¥ Frd&ranibizumab ~ aflibercept# bevacizuma
bt 3 & A STAL om0 bldeG 22 4 3 bevacizuma
b e i H “he Ui ek A G R M A R 2 R AR B
F 50008075 TR L B A o S FEE O H bR Y
SO AR R 0 T E SRR o b T e e
Rgmglae » ToEAR* QA r 2ELEG ) hd 154
@@W“ﬁ"ﬁﬂﬁéﬁﬁ’E%Hﬁiwﬂﬁﬁiﬁihx
BHAMEFE R P 24

i % B2 5 2 & Nintedanib ethanesul fonate™ & ‘g

AEWH LR L PERY GBS REF
Bl o B £ 22 iR l#gi@lf]ﬁ RN H G H bﬁ‘&?
23 ek 0 W DiRpobnie ke i R  o (PR-IL
D) ; CERmE3) » % BRI B8P L RERPATL &
¥ #r#|#ranibizumab ~ aflibercept # bevacizumab ( &
AR E R e s E @ M) PR S AT E A AR R
R E (22w gl § Br2) =
d oo TeaEpl k& B2 G H kR ’ﬁ RrrEFRLEGLFT
oo Prevdpetdnch A X B2 ZHER R o

PR FREBAS R T

ﬁﬁﬁﬂ%¥ FEIHIK LA FE o PEFRER
r

AERFRCFHE R 25 RV AL ET

=2,

1

PR F ¥ 7 % 000000000085 I 7= @ 25381 g _ix H ¢ i
27 BEZTRATERBER R THERNARENERE R
BHrdamp 2 L RESI2ES10 5458 T2 P ER
FEREMTRBE VR 2R RG A RHZER

\\\?{r

w

16



B AR PR TR R 2
@;?w%#m& £ B ‘
2 FENZ H lé?f@% TR EONAREFRFIRY
Frepor g pER 2 i RISV G 08
bR Rl AM B L TR ET R LF2 7L o
Zﬂ@§%ﬁiﬁur%ﬁ@@%ﬁﬁ%?ﬁ@ﬁ%i@
S RRA G X EFEAH G HE P g s RS
AN GHED Y G RrlE i R0 TRk Rk
L {J‘zgﬁémg:t@,j‘si%r%ﬁ T E R Y A R Y
Rl o2 THFFA L2 BAGTL o XA E
AdpaldTicoo R IR AV E B efoo R G IR AT
4EIgZMJ%iJ?wE@(—)%‘Pﬁh?#%445Er?
ﬁﬂm%@éﬁ B2 A e i A R R R
B g Fag R 2T EFFFHEGRY 2 p A
(At - 512821297 ) » B2 &#T7731Pp X E 3
FRm L Ak BT T FFRFEE o b 28
B2 XER2 GHEIL > B AL - TFEET 5 €50
Hobies ) (Mt $411F) “TA B pagdsn 3 F
ERB A (74— Jfﬂggﬁﬁ?%%?;g}t_p TFA o
.40 P HHE “‘?31%‘5“!’22»?««—% Ao Ty JE U e T
EE S -l RN AR RS LA R L o)
W H G H b oirde i\m FORE T T RES ;Ik,-aiz;égp
Mmoo ERD ST NG RELE G REL
-~ R RIS 2R FR 2 A&
Bo#g iz @imsd  RIFFEREZ) 37 KFR
5 ﬁ*kﬁﬁ‘Wﬂ‘ﬁﬁﬁ%&(w%%$
AER L ESLE R o FEFF 50000
0000005L 3 (™ #38) R > £ 57 H P E{ gt i
FRA T EHRT AR A 0 MR E L G R

8 7%
rPE- B

‘11

o<

N

ﬁ

17



FRE2Z B R - LR RRE (B{EL) 7 i
o R*F LE (KXER) MNFEDF o LR
=Nl "&t“i}gﬁ%g LR E (B ER) 2% 5 F

BMLpPIEFELE ((XEE
4.2 VA Rk P EDEP AER I F LR P
F(ﬁ%ﬁw‘S&%W(ﬁ%ﬁ2)£W%w(§@ﬁ
3) 2 ¢ B iEE L L T10683% 2113842 | ~ 1
10#6% £113%4*% ; % T112#12*% 2113#4* | » =
FUHRBZ AP EFEE S R HEVRTL & e
EllZﬁlZ”iwl%’*OfeV e ALY HF SRR

3, i ﬁﬁﬁppi@@rﬁﬂﬁizai@ﬁwﬁ
B2t 18 ¢ g ol A gf i RS 0 2
PSR L E R ¢ R 2 Fm’ﬂ%ﬁé&

2 Rk A E 1230 A 5
TKQE}*%}ES,B?%EH’_ l%?g’}%r‘r’é’é/%i%

}»m\fﬁ?
i%i(s#>p¢d? FE)TF AR B &AL

\J&ﬁ

DML FEE2 7 ) RGRE AL ERET ARG
B g AR RN A B RE L FRRLE R
9 o
S.oFt o TR GH R CFRF AL AP KA
fkd > AL ERBRFELFEART DS G BR]
R R BL AT RBAN R GHE AR RF
P2 A7 5 0 pELE) AL BRI “3"’922%? 2 635%
AP au £ R > 3515 fIER Bl
(@) mA L lﬁEﬂ\lJ"‘ﬁ%Z} s e H "T}f@%’
Bk R A g g AL F R P e
TRl 2 AR REERZ LRV
FAREF gL ER R A R 2Rk 2
%0 p 3 TARE FIEM G

¥

A%

)

3
*

P
f___l i )'E,? ¢

N T r
|

<

1’
LR

-

I 3 A - S

18



FRAZACATRBRELLA 25 BRI RAIRF
fred# s LB s BHE AR Ty ol kw2 (7922
%412 635% f1& g aa £ R - 3515 flHESF) -
ﬁi%&w%ﬁﬁ’iﬁiﬁﬁﬂﬁ%%i%ﬁﬁﬁé%ﬁ
o RETARLETS R Rl RE2Z &

"ﬁn‘?? A E R NN A S SRR
FHERTERERSHA (LFLFH T 02 - AL g
LY PHRARE (TRYES) L58F MIFRFIL
T %%’**?Zéff’:%f%"*’n‘aéﬂ’}']%& I

,Jl

i’é‘?ﬁ%,?—i%%r%gf‘é A FEAGHR Y A7
FEXFZ ¥ L BRv R T H AR A4 BEL R
oo W THEERMG & TEFHAEMGE, oA A &
TR, oI FAAERR AW S L E RS
FHRY 2 BREELFAE FISM R 0 p 2T E o

1.

NEFAFiskizd Aagsk PR BARFFTFRT
PRz i FRRE . EmR GHbR Y 2 F bR R2ZE (7
7#303140~46%48 ~ 61 ~73~83) >
Nintedanib ethanesulfonatez. % &-
%i’“w 71+ B{l&EE2F %
£F A R bR S R
o e i Ay S B R R APEY . &
%aﬁzi’ﬁﬂJ%AQﬁﬁgﬂ
Fl kB = 2 o
T ARFRFIRY o FERFoE TP g gl sk 2

(=

£ ML O e A :%
e R i BoEl
£ N 'FFT G ¥ /jz

Lz

7
T~

£#~
LN 1

\,

@

»

N\
—\\
Bl
£l
Iy

e
RS
2l

E—m.

. a‘
f o
”g;’( -Ek-

"%@
' =
e

E O SR

—
|

r
\—”F’

}/‘%!EJL;’?’?'*R-E«’lfﬁ"*l%’*’ﬁl//‘“&ybf L T
275 THRGE AR NFF A AE L R

”u“&wzmﬁwa&’%”’iﬂﬁi%%iﬁﬁﬂ

AR BE] C2RRZEEFRELH FFEBFRLL AR

19



(t)

FEFEFRSHL S ES uER F TR

‘\‘

g
=

%
S it
2.3 2 it 2 o 7 Z5HT i k]~ R 2% i e
FEZHAVEFRFIEE2 > T EVRE & P F2HE
i@&%&éﬂ%&i?%%%nEEW%%:ﬁ%ﬂ§&4
FRE A AR ] ~ 2230 @ 24 Mk
U ES > FEF LR T B & ,Z‘s
25 (s HREFEHETE) Ty 4
FUER T S VoI Rt

7
S N A IERE S S S S

[}

o

sas_b-@,&

o]
|~

Bt AEERY AL ERBFTL D
Bl RE22 o E o T A K PR AL F
A PHEARE AR EREL 2R EF Y S 2
g y E] 2k 7 B o

AR AEGERIE R S e BP o BB FEAY S

¢ @ * Nintedanib i o if e 1% i B2 (7 #6236

5) A fF R LR A 386 W i g3 (7 366~ 6

T~67-1~2@3) > F Fhbasrsfocipdl SA kR > 4 ¢
FETESARRTY A RESI RS AREY B g
(7?2681 73) ’Jszr'%l’%fiii’**,?si%w ﬁﬁ“’r’gzﬂiﬁ

BRlEF o HER» F L& (7 F66-67) 588

ﬁﬁ,w~§aw§$~%%?ai = 2 AR g Fl% B k=

Y
=
N
(Q

)

2]

Tl

-

# w351 2 Nintedanib ethanesul fonate
oo B FE 2 g g e 45 R

230 w L ERZGE oE TR BRES wliif%:fi?)i
,%Jﬁ*%\zifﬁ‘f?ﬁiﬁl@fl if@}iZ\,éi*x HERE R
AR R BB R S B A feif BE]
RRELE FREIZTRAZEUIREE EREGIRE L T

20



Bl RIFEEFLETLR T RIREBE] > BE2S
FRE3ZEF - D AR LR AT RR T N
Fr B REL LY SR RS ERAE R F o
E'J%ﬁéfﬂg # * Nintedanib¥ i o i BEl % i RE2PF -
PARI LRV EFRFLEAZE B EH T F L
S P H R o

wdf**‘*ﬁ7*r£%&l%*”§ﬁ A S
Hq&%ﬁ‘g/”/"\%T~ ‘@’—r ’ Ei? ¥ ok I S ,',; T
ﬁ@ﬁ3~&*ﬁﬁﬁﬁ@ﬁhtﬁﬁﬁﬁ@ﬁaw,w%
H2TERGCHRT) B HRA¥]II2F $38TLp
Nlntedamb’i’r WPF-ILD (i g d) 7 =+ & T 74973 if
oA 32 (BT TSR RAA LT
Frzb it EPF-ILDZ 7 it B & (Giie'did - # ) 7 &
PARERZBES MK AFE) AR EWHLE

o g o B¢ s TPP-ILDZ Aopie B 2k, ~ %
P&y EEE T RPF-ILD (if Remd) 2 IPF (i s

i
B1) R aﬁi%%ﬁ;’*w,—»if@film?3~§.f@fi3

I F R P AT FliEE T #eNintedanib= 4 i * ,fi

TES ERFETLFENRT JLERS gl &
ZRERHE-F FIFARALEFSHEBERE SRR 2 Hp A
Fe  PRFCEDBYIE T2 HRE LB AT R
%#Bkiiiiér%%“f%\ I I S S 3l 3
S~ TEBOH2E T (2 KT mg(rmpw”aav
A\A&L&Jférrigﬂ ...... | ,?ﬁ?g)%k}rmmr, EE o

AR A RBES D TR A 2 - -

&m,@%@%ﬂ%ﬁﬁ%nﬁ@ﬁLywﬁw%¢%$H’%
AL BTG PN E3T VEFRESE M F R

21



TR F VR RFRJIEE Y > @by kB
BAIEE  RE r%%’pg/%‘Fm”Lr/]*Nmtedambﬁ“ 2 S
?iéﬁ,”g%’%%ﬂfﬁﬂﬂﬂﬁ~ & rd 5

TR REIS2ZRF o RE T ERRFESH 2 R
FomFASTHA Y FA-E Y SRR D FR
%Nlntedanlb%\ A F S E R RFFRL S E LD E
e E s PG AR S A REFE O BT TR

DRI R TR AR S KX B EEGEH

@%1%%, E FER Ao
DN 34 2 sRAR 3R A R AL ERY G Rop % { 0 ATH B
g (IPF- T rl) 5 @ g §i8Rt vt »
Rgpd- kL ERR N ]~ 2200 0 WIRARE JI B R
Sz AR JIEI R > PREMR AN A H G RE
P E= 2 o
1.;;*&4&@)f TERY R (7 F
RPN AEFTLIEPMPE > A AT EFLGH AT
R R TG RS A kX B ERET
FE AT RS A A2 N Bl S g2 e
24 ATt o kA F T TRAE AL D H b L i R
R RE2RE BV apAM . pEARY RFFLB
f-é , n,-vﬁﬂv;% SRR s ERILAR b R A Hid s pR
BOHEM R 2 EEEFARE TR G oo A
;&AﬁlMﬁ?—8ﬂﬁ%ﬂUﬂ@ﬂmm,wiﬁéﬂé%%ﬂ
F O] Ht AR M B ) 9228 4] 2 6358 4] 1% L P3 &
(B8 > dod ¢ L fFd 2 A PHPFERSFT
Fo At $312F ) o BT o A 0228 42
BIE I gr= (114=10° 11p ~F&£12722p ) > ¥ &
Foa AR R IR S AL E R HE N o Bt i
LRl BHERGT = TBE PR LR L F R

N\

o~
rb:\
\%

22



29228 1% 6355 11 & Fl4E a0 £ FF -~ 3514 48
FRZE AT ET e R TR
() F 27 A X 3 3B GEIR 1R 2 gk 2 %t TR 2 }?5,%,
el ml 2 @ E24r? B iip iRE (7 2&66-1) >
TERFp RN G AL FELZ GHRY V- - t"J’%ﬁ
RIS THRMEZ ER RP)  FAB{SERF TP 8 7 ATH & 73
%??%i@*(“%&)’ﬂiﬁkﬁﬂﬂﬂﬁﬁ”
LR (7 w82) £ g% LA R (
80) AU ARG FARL L FRME FR R
M= 2 o
TR A B gl R L dRE (2 #4) 29
RSERE (7 H66-1) A FlheT

Sl
>y

N

P
E
s ’,'_iq

Nintedanib* *t [PFerik %45 i4 2% | [PFiek 2 47k

(1) F it 2RHRCTR itk & HRCT % 3. UIP |

()5 & FE s 5 IPFE » 7 = | &HRCTfr 2 3hop 32
¢ P 4 FVCIE R A50~80% | & 4 3 & 4 e
2R e g

(3)* » 5% PRFERY L g
g > 2 FVCAg pl E>80% 2
o REmERR CRERTE
Fe fhon S FER S v LR TR
AR )

Pvars - L g emd S IPF (G ggel) » 2 4 9%
j@)&%~%%~W%g@%$ﬁ%

Bgiger 4 E BRI A 80K R g B H BN
CEESFAE T w&&#i’f# EiR RO

& = %Rﬂf"’ vh EF SRV 5 IPFeng X 5o 2% b I AR



Ml b F A Tl R E R R ER R
Frd pgEgiEige F (ARE- $153F T [
&wa~$mmif%ﬁ$$ma>,?&&@ﬁ@ﬁuv
RS EREE AT FL TH T L T
%wdﬂﬁfﬁ@ﬁlaﬁ,g Ly pbﬁg
fﬁ%, B (Gldet 4 2§ IR E 3 80%F & 5k

7‘1
G L
|

%,ﬂv’;r

AE) o AF TR LU LR F LA R R
N
P
)

M-

\:}&Ew}l]fi.%“r% (derm 4 w5 £ 5T+ 3 K508

R AR
2 H vk
5 B b g

ki

£ 5
GRS AT TR o ER L E

28357 #8lrft T p113&77 1p Azda b B R T 2 e 4
WE L FAN 1480 AS A B Rpt Bk B 4
#o.... EiEE s T * 2 pipinb BR2 § L 82
PRy Ry ) FF VAL gd &Y 0 RRE L
P RATRIEE R 0 BRI BMBETEEIR 3K
fﬁﬂé’*ii‘]””#ﬁ”‘/"k’if«%r’c’ﬁﬁ??%° Lok 35.81%3&'%21,/?
B R R B SRS R
B b BT EBIHET A F R P ATiE - Fl- RRAIT
T EREE LB R
.iﬁiﬁAéaﬁiﬁ&ak‘Ad%ﬁaﬁﬁ&%g
(g El) $6 RiLEFLP H ? * ot
B3 £ B SAS S ERRIp AT ETREELH -
L R ﬁ% =
TRz g er®l G ke
1) » &P bl & 170 79225 41 £351%?'J £l
7;3, foded ¢ L2 3 B RHMPEEETT R BT
== 4 Nintedanib ethanesulfonate * ’“ﬁ }i@-)ﬁ_l ff\)f e

R

[T

24



EREJEE R FARFRELN X ELDH
P2 M 0 PRE AN o A R A L IOGE LB
ZETMIEE o BEIILREAM I FA R R P AL E S
s FR TR R R 2R R E S R F R
Pofrz BRI EEA R IHEA LG
A r@f’k*;}a%’d 1%\1;0
(Hisrt > P 3r A ARALF 37 A B W BB LD
B2 W8 AL BEREL BRI I REBESY ) TEEE
WA FT e Ak e Ak A B s SR LR
ﬁ\$%~%%~@r§§jﬁﬁﬁa@r
S00F BT 228 15 6358 I & 140
TIEFF 2 b %= 2 o fadom orif uz:%ﬂé?‘ﬁSS
IRATHE S FEOERL P AR AL BTN R wH
P2 gl (blhep FRFSRER AR H) 0 FREEG RE
BAFwZEM 2N AL RN P L2228 )
5%5%?%?#Ekﬂ&v4ﬁﬂ‘£3M%?W&#ﬁwﬂ%ai
FREL 258 a % s X B2 EMEHE G fWig -5
: iev E5BIT 5 R AP

b.

pa
‘%"E
paci
o
!
e

AN

% ».v-!—-r, & .\—:——.w—-,ﬁ) 44 y B ,<,-\—-!——‘.:.;: 1] s -
/f:—]‘z/'%\—”\'—"?\ P%z/‘%?ﬂ—? fe 2 = ‘U/ﬁ‘a‘i‘%\:"\'—"ﬂ' \llE A E}
v P R

PRl 2ERNEFL HPEP R RRES C
HoFRAFFLET A B AL HFRR T3 T

Sy 2 BERR Y 45 B A GHEPRY D H bR
RS BB EE S G éw%%iﬁixl»%%

/éﬁf\f#*ﬁ%t&ﬁ'l PFEFLTR AL ERE Lo R R
LS E22 o p ke (FHEARY )
Bt o ¥Rl 2§01 %1% 2
PR RRESR L
LT R L
12 3f om22 ¥ o w2 4T

L - R

VA
¥ i
L EREE) > TR LR
Jaw
b

\t\:

‘J&ﬁ wo

W

'

v L R
Tk A A

%

b

25



TR AL RS R R R 22
i,%ﬁgﬁiﬂ%%ﬁi’%J%‘ﬁﬁig%%éﬂ
BB E AR LRNEFEL D5 TRk
"EFAEM G, oa 2 E TApg, o 3R A Tt
J%%Aﬂﬁxﬁﬁ,@i‘&?réxwﬁ§ﬁéﬁﬂwﬁﬁyﬁ
i R B ERE O HT TRk
ER 22 Apy FIRB G, o &
J%A%ﬁ&i%%*ﬁ&_ﬁ%ﬁ?ﬁ%ﬁ**“$%ﬁ
A BEREREESS G

/4

\“fﬁt-
et
T
Y
ETS

e 3
PR AR ZRNEFLIR ITENE A RT

»
K

D A=
=R

oo PR A REIE FI960E ¥ 1IE (S R T A
PHRAAFIRAFER AL A/ AR
A Fg R RL P paer g EFELE AU BT )
LBl A& 2 A gkt il 2 WERAFER P
RAFE ARG AER 2R g RS L PP D
BT TR ONAR G REISN G RE22 X ERZ H W BT
AEEJ2Z AN 2EaRd > 2 REF - RES T FIFAZ
grho 2B EBERFL B A 85 3 ko 1L B
EFE P adpdE AR F 0 RS B LR

BRAL| Az 25 » 372 &- 35 R/ > &H L 4P o

&
&
R~ g AR Fp 50 2 i@l 0 SARBEE W57
7 ¥
Btk A EPRE Rl B IHOREY o kAT R
44955 %178 ~ 5 T8i% ~ %8hiE %17 A~ > Hjided 2 o
o F s R/ 14 &9 1T P
TEMAY - e

26



FHEZ P LT
i F M E
/é& kg ﬂ‘ 'u‘kr’

P ATGRBRRATES O
Jed JRA B e FE 20 P AR PRk H
AFP PRI K o BT IRE200 poe AT RIZD F R
(B FTFAZABGERN) VAP RBE L T EFAE
FEFFRLA LA ER LT EFTRY f@?“f\ FEFT
REZz2EpPLEAELE L) AT *‘;z%?466 F 175 12
F A H2RGENRL) M R BPF R A ﬁfi R AT
t ?’%*‘5 - HER L RE R Boe
o ¥ EN & 114 =

©
=
‘ QL
(e
s}

pull'S
%

AR E 5466152 1( %138 ~ 5278)
o PR AL TR AR AIEA o e bR
L T RE A AL

-‘—5-]3\_7\_‘3:_5);{\: ':EF)\?'&E"F;EL’E\"’?/‘F&:;

&
7
By
[
Y
\_\:_
-
=
10!

£ \c(,\"é' ‘\"ﬂ

B

<3

\.
N,

¥

—\\

B

?3%%?*E‘°

27




{"module":"bookmark","leaf":true,"children":[{"module":"壹、程序方面：","dom_id":"b1756812346153","children":[{"module":"一、本件用語簡稱：","dom_id":"b1757571635034"},{"module":"二、本件為涉外民事案件，本院有...","dom_id":"b1756860913025"},{"module":"三、上訴人得追加備位上訴聲明：","dom_id":"b1756860936004","children":[{"module":"㈠按訴之預備合併，係以先位之訴...","dom_id":"b1757417133872"},{"module":"㈡民事訴訟法第446條第1項規...","dom_id":"b1757417136200"},{"module":"㈢上訴人起訴之先位及備位聲明如...","dom_id":"b1757417145069"},{"module":"㈣嗣上訴人將前述上訴聲明第二項...","dom_id":"b1757417150026"}]}]},{"module":"貳、上訴人之主張：","dom_id":"b1756812410315","children":[{"module":"一、上訴人百靈佳製藥公司為92...","dom_id":"b1758021409399"},{"module":"二、第三人台灣百靈佳公司於登載...","dom_id":"b1758021411029"},{"module":"三、被上訴人雖稱系爭藥品限定為...","dom_id":"b1758021418010"},{"module":"四、被上訴人申請查驗登記並為P...","dom_id":"b1758021432357"}]},{"module":"參、被上訴人之抗辯：","dom_id":"b1756812422740","children":[{"module":"一、922專利核准延長範圍為適...","dom_id":"b1758021440763"},{"module":"二、系爭藥品仿單擬稿（乙證1）...","dom_id":"b1758021443197"},{"module":"三、系爭藥品仿單僅得註記所核定...","dom_id":"b1758021446533"},{"module":"四、系爭藥品明確限制在922專...","dom_id":"b1758021449235"}]},{"module":"肆、上訴及答辯聲明：","dom_id":"b1756812429686"},{"module":"伍、兩造之不爭執事項如下(本院...","dom_id":"b1756812434324"},{"module":"陸、本件兩造所爭執之處（本院卷...","dom_id":"b1756812452886"},{"module":"柒、得心證之理由：","dom_id":"b1756812484735","children":[{"module":"一、系爭專利之技術內容：","dom_id":"b1757576683218"},{"module":"二、系爭藥品之技術內容：","dom_id":"b1757576685369"},{"module":"三、發明專利權之防止侵害請求：","dom_id":"b1757579508112","children":[{"module":"㈠發明專利權為一享有專利法所保...","dom_id":"b1757648007666"},{"module":"㈡典型專利侵權之判斷，係先解釋...","dom_id":"b1757581416878"}]},{"module":"四、上訴人無法證明被上訴人製造...","dom_id":"b1757650601601","children":[{"module":"㈠按專利法第58條第1項至第4...","dom_id":"b1757650654573"},{"module":"㈡按侵權行為之債，固以有侵權之...","dom_id":"b1757650682166"},{"module":"㈢上訴人主張藥品之仿單外使用已...","dom_id":"b1757650678993"},{"module":"㈣上訴人又主張我國關於仿單外使...","dom_id":"b1757650689019"},{"module":"㈤上訴人再主張本件除參考系爭藥...","dom_id":"b1757650757556"},{"module":"㈥上訴人另主張依吾人智識經驗，...","dom_id":"b1757650773238"},{"module":"㈦上訴人復主張健保署統計已證明...","dom_id":"b1757650770708"},{"module":"㈧上訴人主張被上訴人就系爭藥品...","dom_id":"b1757650811084"},{"module":"㈨上訴人又主張健保給付標準與臨...","dom_id":"b1757650808404"}]},{"module":"五、綜上，依上訴人之主張，被上...","dom_id":"b1757592831101"}]},{"module":"捌、結論：","dom_id":"b1756812487766"},{"module":"玖、本件事證已臻明確，兩造其餘...","dom_id":"b1756812490282"}],"loadTree":true}


.he-table {
  position: relative;
  width: 100%;
  table-layout: fixed;
  border-collapse: collapse;
}

.he-td {
  position: relative;
  min-height: 30px;
  line-height: 150%;
  vertical-align: top;
  padding: 3px 6px 3px 6px;
  border: 1px solid black;
  word-wrap: break-word;
  /*overflow: hidden; 為了TD下的DIV固定高度，把這個STYLE拿掉*/ 
}

.pen-record {
  display: flex;
  flex-direction: row;
}

.pen-record-ans {
  flex: initial;
  outline-color: #AAAAAA;
  max-width: 600px;
}

.pen-record-ques {
  flex: initial;
  outline-color: #AAAAAA;
  max-width: 600px;
}

.pen-record-text {
  flex: 1;
  outline-color: #AAAAAA;
}

.he-h1 {
  text-align: center;
  font-size: 28px;
  line-height: 185%;
}

.he-h2 {
  line-height: 150%;
}

.he-h3 {
/*  font-weight: bold;
  line-height: 200%;*/
  /*padding-left: 96px;*/
}

/*.he-button {
  position: relative;
  display: inline-block;
  cursor: pointer;
  padding: 0 4px;
  margin: 0 2px;
  background: linear-gradient(#ffffff,#E0E1E2);
  border-radius: 3px;
  box-shadow: 0 0 0 1px rgba(34,36,38,.15) inset;
  -webkit-user-select: none !important;
  transition: opacity .1s ease,background-color .1s ease,color .1s ease,box-shadow .1s ease,background .1s ease;
}

.he-button:hover {
  background: #FFF;
  box-shadow: 0 0 0 1px rgba(34,36,38,.35) inset, 0 0 0 0 rgba(34,36,38,.15) inset;
}*/

.ui-resizable-helper {
    border: 2px dotted #888888;
    background-color: #888888;
    opacity: .3;
}

.thin-scrollbar::-webkit-scrollbar {
    height: 10px;
    width: 10px;
}

::-webkit-scrollbar {
    height: 15px;
    width: 15px;
}

::-webkit-scrollbar-thumb {
    border-radius: 5px;
    box-shadow: inset 0 0 6px rgba(0,0,0,0.6); 
    background-color: #DDDDDD;
}

/*overWrite user agent styleSheet*/
table {
    white-space: inherit;
    line-height: inherit;
    font-weight: inherit;
    font-size: inherit;
    font-style: inherit;
}

@media print {
    .page-break {
        page-break-after: always;
    }
}

/* 為了讓padding可以讓裡面長 */
* { 
  -webkit-box-sizing: border-box; /* Safari/Chrome, other WebKit */
  -moz-box-sizing: border-box;    /* Firefox, other Gecko */
  box-sizing: border-box;         /* Opera/IE 8+ */
 }

/*selection color*/
::selection{
  background: #009FCC;
}

.wordbar { 
	background: #009FCC;
}

.barcode {
	font-family: "Free 3 of 9";
}

div {
  -ms-text-justify: inter-ideograph;
}

.justify-para {
  text-align:justify;
  text-align-last:justify
 }
 
.lightbar {
	background : yellow ;
}

#loadingSpinner {
  margin: 100px auto 0;
  width: 70px;
  text-align: center;
}

#loadingSpinner > div {
  width: 18px;
  height: 18px;
  background-color: #333;
  margin-left : 10px;
  border-radius: 100%;
  display: inline-block;
  -webkit-animation: sk-bouncedelay 2.4s infinite ease-in-out both;
  animation: sk-bouncedelay 2.4s infinite ease-in-out both;
}

#loadingSpinner .bounce1 {
  -webkit-animation-delay: -1.2s;
  animation-delay: -1.2s;
}

#loadingSpinner .bounce2 {
  -webkit-animation-delay: -0.6s;
  animation-delay: -0.6s;
}

@-webkit-keyframes sk-bouncedelay {
  0%, 80%, 100% { -webkit-transform: scale(0) }
  40% { -webkit-transform: scale(1.0) }
}

@keyframes sk-bouncedelay {
  0%, 80%, 100% { 
    -webkit-transform: scale(0);
    transform: scale(0);
  } 40% { 
    -webkit-transform: scale(1.0);
    transform: scale(1.0);
  }
}

.resizableS { 
	width: 95%; 
	height: 10px; 
	position:absolute; 
	left : 0; 
	bottom: 0; 
	cursor: s-resize; 
}

.resizableE { 
	width: 10px; 
	height: 95%; 
	position:absolute; 
	right : 0; 
	top: 0; 
	cursor: e-resize; 
}

.hyperlinkText {
	color 			: blue ; 
	text-decoration : underline ;

}


智慧財產及商業法院民事判決  
113年度民專上字第25號
上  訴  人  Boehringer Ingelheim Pharma GmbH ＆ Co. KG.
            （德商百靈佳殷格翰製藥公司）
            Boehringer Ingelheim International GmbH
            （德商百靈佳殷格翰國際股份有限公司）
共      同
法定代理人  Jan-Christian Redel、Dr. Jan-Wilhelm Bolt
共      同
訴訟代理人  張哲倫律師 （兼上二人及次三人送達代收人） 
            陳佳菁律師  
            李瑞涵律師  
            張雅雯專利師
被 上訴 人  美時化學製藥股份有限公司
法定代理人  Vilhelm Robert Wessman
訴訟代理人  呂紹凡律師 （兼上一人及次二人送達代收人）
            馬鈺婷律師
            劉仁傑專利師
上列當事人間請求排除侵害專利權等事件，上訴人對於中華民國113年10月4日本院112年度民專訴字第58號第一審判決提起上訴，上訴人為備位上訴聲明之追加，本院於114年8月6日言詞辯論終結，判決如下：
    主  文
一、上訴人之上訴及追加之備位上訴均駁回。
二、第二審訴訟費用及追加之訴訴訟費用由上訴人負擔。　
　　事實及理由
壹、程序方面：
一、本件用語簡稱：　　
		全名

		簡稱



		上訴人德商百靈佳殷格翰製藥公司

		百靈佳製藥公司



		上訴人德商百靈佳殷格翰國際股份有限公司

		百靈佳國際公司



		第三人台灣百靈佳殷格翰股份有限公司

		台灣百靈佳公司



		第I268922號「6-位取代之吲哚啉酮，其製備及其作為醫藥組合物之用途」發明專利

		922專利



		第I285635號「3-Z-［1-(4-(N-((4-甲基-六氫吡𠯤-1-基)-甲羰基)-N-甲基-胺基)-苯胺基)-1-苯基-亞甲基］-6-甲氧羰基-2-吲哚啉酮-單乙烷磺酸塩及其作為醫藥組合物之用途」發明專利

		635專利



		第I418351號「用於治療或預防纖維化疾病之藥劑」發明專利

		351專利



		922專利、635專利及351專利

		合稱系爭專利



		衛部藥輸字第026569號「抑肺纖軟膠囊100毫克Ofev Soft Capsules 100mg」及衛部藥輸字第026568號「抑肺纖軟膠囊150毫克Ofev Soft Capsules 150mg」藥品

		合稱專利藥品



		學名藥衛部藥製字第061871號「尼肺纖達軟膠囊100毫克」及衛部藥製字第061870號「尼肺纖達軟膠囊150毫克」

		系爭藥品



		藥事法第48之9條第4款所定「申請藥品許可證之學名藥未侵害該新藥對應之專利權」聲明

		P4聲明



		特發性肺纖維化

		IPF，適應症1



		與全身性硬化症有關之間質性肺病

		SSc-ILD，適應症2



		慢性漸進性纖維化間質性肺病

		PF-ILD，適應症3







 
二、本件為涉外民事案件，本院有管轄權，且準據法為我國法
    律：
  ㈠上訴人為依外國法律註冊登記之外國法人，被上訴人為依我國公司法成立之法人，上訴人主張被上訴人申請查驗登記之學名藥即系爭藥品有侵害上訴人百靈佳製藥公司所有之922專利、635專利及上訴人百靈佳國際公司所有之351專利經核准延長專利權期間之範圍之虞等語。本件具有涉外因素，為涉外民事事件，其性質核屬專利侵權之民事事件，且上訴人所主張被上訴人有侵害其專利權之虞之行為地亦在我國，爰類推適用民事訴訟法第15條第1項規定，上訴人所主張侵權行為地之我國法院有國際管轄權。
　㈡按以智慧財產為標的之權利，依該權利應受保護地之法律，涉外民事法律適用法第42條第1項定有明文。上訴人於本件主張其依我國專利法規定取得之專利權有受被上訴人侵害之虞，依前揭規定，本件以權利應受保護地之我國法為準據法。
三、上訴人得追加備位上訴聲明：　
　㈠按訴之預備合併，係以先位之訴有理由，為備位之訴之解除條件，先位之訴無理由，為備位之訴之停止條件。易言之，訴之預備合併，必待先位之訴為無理由，法院始得就備位之訴為裁判；倘先位之訴有理由，法院即無庸就備位之訴為裁判。又客觀的預備合併之訴，其本位聲明與備位聲明雖應為相互排斥而不能並存，惟訴的客觀合併，其目的既在使相同當事人間就私權紛爭，利用同一訴訟程序辯論、裁判，以節省當事人及法院勞費，並使相關連之訴訟事件，受同一裁判，避免發生矛盾，而達訴訟經濟及統一解決紛爭之目的；且民事訴訟法關於客觀的訴之合併，並未限制其型態及種類，則基於民事訴訟採處分權主義之原則，自應尊重當事人有關行使程序處分權之意思，對其所提起之訴的客觀合併型態、方式及內容，儘量予以承認，以符合現行民事訴訟法賦予訴訟當事人適時審判請求權之精神（最高法院97年度台上字第1458號、103年度台上字第1637號民事判決及108年度台抗字第911號民事裁定意旨參照）。
　㈡民事訴訟法第446條第1項規定：「訴之變更或追加，非經他造同意，不得為之。但第二百五十五條第一項第二款至第六款情形，不在此限。」同法第255條第1項第2款規定：「訴狀送達後，原告不得將原訴變更或追加他訴。但有下列各款情形之一者，不在此限：請求之基礎事實同一者。」
　㈢上訴人起訴之先位及備位聲明如原判決第10頁第19行至第11頁第2行所示，原審就先位及備位聲明為上訴人敗訴之判決，上訴人就先位聲明敗訴部分為上訴聲明第二項：「上開廢棄部分，被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口系爭藥品及其他侵害上訴人之中華民國系爭專利之產品。」（本院卷一第65至66頁）。
　㈣嗣上訴人將前述上訴聲明第二項變更為先位聲明，並追加備位上訴聲明：「⒈先位聲明：上開廢棄部分，被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口系爭藥品及其他侵害上訴人之系爭專利之產品。⒉備位聲明：上開廢棄部分，被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口可用於治療適應症1或適應症2之系爭藥品及其他侵害上訴人之系爭專利之產品。」（本院卷一第364頁），經核上訴人所為追加備位上訴與原就先位聲明上訴部分固非相互排斥，惟均係本於系爭藥品是否有侵害系爭專利權之虞爭議之同一基礎事實，基於民事訴訟採處分權主義之原則，自應尊重上訴人之程序處分權，且其攻擊防禦方法相互為用，不致遲滯訴訟程序之進行，並可避免裁判兩歧，統一解決紛爭，兼收訴訟經濟之效，即非法所禁止。依民事訴訟法第446條第1項、第255條第1項第2款規定，應予准許。本院業於民國114年6月6日通知兩造准許為前述追加，並命為實體攻防（本院卷二第183頁）。　　
貳、上訴人之主張：
一、上訴人百靈佳製藥公司為922專利及635專利之專利權人，922專利自109年10月12日進入5年之延長專利權期間，635專利自112年7月23日進入1367日之延長期間。上訴人百靈佳國際公司則為351專利之專利權人。
二、第三人台灣百靈佳公司於登載專利資訊期限內，依藥事法第48條之3及第48條之4就其進口販售且取得許可證之衛部藥輸字第026569號及衛部藥輸字第026568號之專利藥品，登載系爭專利相關專利資訊，因此受系爭專利權所保護。上訴人於112年8月25日收受被上訴人來函，被上訴人稱其以專利藥品為對照新藥，申請系爭藥品查驗登記，已受衛生福利部（下稱衛福部）之資料齊備通知，並依藥事法第48之9條第4款所定P4聲明系爭藥品未侵害系爭專利權云云。上訴人爰依藥事法第48條之13第1項規定，於接獲P4聲明之次日起45日內提起本件訴訟。　　
三、被上訴人雖稱系爭藥品限定為適應症3，惟被上訴人之仿單僅係刻意將適應症1及適應症2之文字記載删除省略，並不具醫療合理性，而系爭藥品既為專利藥品之學名藥，必然與該專利藥品具相同成分、相同劑型、相同劑量，且具相同療效，況系爭藥品所包含之活性成分Nintedanib ethanesulfonate業經證實可用於治療適應症1、2，故系爭藥品得用於治療適應症1、2。又由行政院衛生署函（甲證38。本件證據之編號及所在如附表一所示）、藥害救濟法之法案相關文書（甲證39）、財團法人藥害救濟基金會統計（甲證40）、中央健康保險署近日同意擴增藥品給付規定（甲證46至48）、我國關於仿單外使用之實證研究（甲證49）及諸多司法實務可知，「仿單外使用」係常見之醫師處方行為；適應症1、適應症2與適應症3非得明顯區隔，在臨床診斷治療實務上，三適應症之病患具有相似性、症狀可能會有所重疊（乙證3），使醫療人員極有可能將系爭藥品處方予適應症1或適應症2之患者，此亦為全民健保藥品給付標準所證明（乙證2）。再按衛福部中央健康保險署（下稱衛福部健保署）於113年7月8日健保審字第0000000000號函所提供之資料（丁證1），有效成分Nintedanib ethanesulfonate之專利藥品於適應症1、2之平均月申報量，佔三適應症總申報量之88%；且衛福部健保署將於未來將藥品處方箋採成分名標示（甲證26、27），故系爭藥品有高度落入系爭專利之專利權範圍並侵害系爭專利之虞。　　
四、被上訴人申請查驗登記並為P4聲明等一連串行為，至少已有侵害系爭專利之虞，且被上訴人明知醫師確實會將系爭藥品，處方予系爭專利延長範圍適應症之病患，系爭藥品確有專利侵權之危險甚明。爰依專利法第96條第1項後段規定，先位請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或進口系爭藥品及其他侵害系爭專利權之產品，備位請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口可用於治療適應症1或適應症2之系爭藥品及其他侵害系爭專利之產品。　　
參、被上訴人之抗辯：
一、922專利核准延長範圍為適應症1，而系爭藥品之適應症為適應症3，在臨床醫師診斷、治療上，確實能將適應症3與適應症1區隔，故系爭藥品未落入922專利核准延長範圍。又635專利核准延長範圍為適應症2，而系爭藥品之適應症為適應症3，在臨床醫師診斷、治療上，確實能將適應症3與適應症2區隔，故系爭藥品並未落入635專利核准延長範圍。此外，351專利權範圍係用於治療適應症1，而在臨床醫師的診斷、治療上確實能將適應症3與適應症1區隔，故系爭藥品未落入351專利權範圍。
二、系爭藥品仿單擬稿（乙證1）/仿單（丁證5、6）得為其引用臨床試驗結果所支持，且未臨訟編撰，應具重要參考價值且具有醫療合理性；在判斷系爭藥品是否落入系爭專利核准延長範圍或專利權範圍上，實具有重要參考價值。　　
三、系爭藥品仿單僅得註記所核定之適應症3而不得註記未核定之適應症1或適應症2，亦不得宣傳將系爭藥品處方用於未核定之適應症1或適應症2。再者，若病患被診斷患有適應症1或適應症2，使用系爭專利藥品可獲得健保給付，不可能反而願意自費負擔仿單外使用系爭藥品。故本件不存在搭便車或在一定範圍被用於系爭專利保護之適應症情形，不構成侵權之虞。　　
四、系爭藥品明確限制在922專利、635專利保護範圍（不論是922、635專利之專利權延長範圍或351專利之專利權範圍）之適應症3，系爭藥品仿單亦符合醫療合理性及臨床實務，不但無直接侵害系爭專利之虞，更無間接侵害系爭專利之虞。再被上訴人並無防止仿單外使用之義務，法理上亦無須為他人（例如醫師或醫院）之個人行為負責，上訴人之請求並無理由。　　
肆、上訴及答辯聲明：
一、原審為上訴人敗訴之判決，上訴人提起上訴，聲明如下：
　㈠原判決廢棄。
　㈡⒈先位聲明：上開廢棄部分，被上訴人不得直接或間接、自
　    行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述
      目的而進口系爭藥品及其他侵害上訴人之系爭專利之產品
      。
　　⒉備位聲明：上開廢棄部分，被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口可用於治療適應症1或適應症2之系爭藥品及其他侵害上訴人之系爭發明專利之產品。
　㈢就第㈡項之聲明，請准上訴人以現金或同額之可轉讓定期存單為擔保宣告假執行。
二、被上訴人答辯聲明：
　㈠上訴及追加之訴均駁回。
　㈡如受不利判決，被上訴人願供擔保，請准宣告免為假執行。
伍、兩造之不爭執事項如下（本院卷一第463、469至470頁）：
一、上訴人百靈佳製藥公司為922、635專利之專利權人：
　⒈922專利於109年10月11日屆滿，於109年10月12日延長至114年10月11日，核准延長專利權範圍「用於特發性肺纖維化治療之有效成分Nintedanib ethanesulfonate，有效成分Nintedanib ethanesulfonate用於特發性肺纖維化（適應症1）之治療，用於特發性肺纖維化治療之有效成分Nintedanib ethanesulfonate的製法」（甲證2、5、8），其專利延長範圍之技術特徵如原判決附表1之要件編號A、B所示。
　⒉635專利於112年7月22日屆滿，於112年7月23日延長至116年4月19日，核准延長專利權範圍「用於『與全身性硬化症有關之間質性肺病：適用於減緩與全身性硬化症有關之間質性肺病（SSc-ILD，適應症2）病人的肺功能下降速度』之Nintedanib ethanesulfonate、Nintedanib ethanesulfonate用於前述適應症之用途」（甲證3、6、9），其專利延長範圍之技術特徵如原判決附表2之要件編號A、B所示。
二、上訴人百靈佳國際公司為351專利之專利權人，351專利於102年11月11日至114年12月22日屆滿（甲證4、7），其請求項1之技術特徵如原判決附表3之要件編號1A至1C所示，請求項2之技術特徵如原判決附表4之要件編號2A、2B所示。
三、台灣百靈佳公司取得許可證之衛部藥輸字第026569號「抑肺纖軟膠囊100毫克Ofev Soft Capsules 100mg」及衛部藥輸字第026568號「抑肺纖軟膠囊150毫克Ofev Soft Capsules 150mg」藥品（合稱專利藥品，仿單如甲證14所示，藥品許可證資訊如甲附件1、2、乙證5所示），並依藥事法第48條之3及第48條之4規定，登載系爭專利相關專利資訊（甲證10、11）。
四、被上訴人於112年7月24日向衛福部申請「尼肺纖達軟膠囊100毫克」及「尼肺纖達軟膠囊150毫克」（合稱系爭藥品）之查驗登記，其仿單擬稿資料如乙證1所示。被上訴人於同年8月10日收受衛福部之藥品許可證申請資料齊備通知，即於同年8月24日，依藥事法第48之9條第4款所定P4聲明之規定，聲明系爭藥品未侵害系爭專利權等語（甲證13），經上訴人於同年8月25日收受後，於同年10月11日，依藥事法第48條之13第1項規定提起本件訴訟。衛福部食品藥物管理署則依藥事法第48條之13第2項規定，於上開通知之次日起12個月內即至同年8月25日暫停核發藥品許可證。嗣被上訴人於113年8月30日取得衛部藥製字第061871號「尼肺纖達軟膠囊100毫克Nifibro soft capsule 100mg」及衛部藥製字第061870號「尼肺纖達軟膠囊150毫克Nifibro soft capsule 150mg」藥品許可證（合稱系爭藥品，仿單如丁證5、6所示，藥品許可證資訊如丁證3、4所示）。
五、衛福部食品藥物管理署於112年11月9日以FDA藥字第0000000000號函送系爭藥品之查驗登記案相關資料（丁秘證2，112民聲28保全證據卷二第44、47頁）。
六、衛福部健保署於113年7月8日函送106年3月起Ofev Soft Capsules 100mg、150mg等藥品申報情形資料（丁證1）。
陸、兩造所爭執之處，經協議簡化如下（本院卷二第61至62頁）：
一、被上訴人製造、為販賣之要約、販賣、使用、進口或為上述目的而進口系爭藥品之行為，是否有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之風險？
二、上訴人得否依專利法第96條第1項後段規定，請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口系爭藥品及其他侵害系爭專利之產品？（先位上訴聲明）
三、上訴人得否依專利法第96條第1項後段規定，請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口可用於治療適應症1或適應症2之系爭藥品及其他侵害系爭專利之產品？（備位上訴聲明）
柒、得心證之理由：
一、系爭專利之技術內容：
　　922專利及635專利之技術內容、核准延長專利權範圍如附表二（一）、（二）所示，351專利之技術內容、申請專利範圍如附表二（三）所示。　　
　　
		922專利核准延長之專利權範圍（適應症1）



		用於特發性肺纖維化治療之有效成分Nintedanib ethanesulfonate，有效成分Nintedanib ethanesulfonate用於特發性肺纖維化之治療，用於特發性肺纖維化治療之有效成分Nintedanib ethanesulfonate的製法







　　
		635專利核准延長之專利權範圍（適應症2）



		用於「與全身性硬化症有關之間質性肺病：適用於減緩與全身性硬化症有關之間質性肺病(SSc-ILD)病人的肺功能下降速度」之Nintedanib ethanesulfonate、Nintedanib ethanesulfonate用於前述適應症之用途







 
		351專利之專利權範圍（適應症1）



		請求項1：一種3-Z-[1-(4-(N-((4-甲基-哌𠯤-1-基)-甲基羰基)-N-甲基-胺基)-苯胺基)-1-苯基-亞甲基]-6-甲氧基羰基-2-吲哚啉酮或其鹽之用途，其選擇性與一或多種醫藥可接受之載劑或賦形劑一起用以製備用於治療自發性肺纖維化之藥物。
請求項2：如請求項1之用途，其中使用3-Z-[1-(4-(N-((4-甲基-哌𠯤-1-基)-甲基羰基)-N-甲基-胺基)-苯胺基)-1-苯基-亞甲基]-6-甲氧基羰基-2-吲哚啉酮之單乙磺酸鹽製備該藥物。







 
二、系爭藥品之技術內容：
　㈠被上訴人於112年7月24日向衛福部申請系爭藥品之查驗登記，其仿單擬稿資料如乙證1所示。嗣被上訴人於113年8月30日取得衛部藥製字第061871號及衛部藥製字第061870號藥品許可證，仿單如丁證5、6所示，藥品許可證資訊如丁證3、4所示。本院曾詢問兩造本件是否逕以系爭藥品許可證及正式仿單為準？（本院卷一第344、346頁），被上訴人並無意見（本院卷一第362頁）；上訴人則不同意，並主張仿單或可作為理解系爭藥品之參考之一，然上訴人訴請裁判之侵權行為，並非被上訴人申請系爭藥品許可證之行為，而係請求防止被上訴人於取得系爭藥品許可證後，後續於市場之銷售行為（將必然發生之侵權結果）等語（本院卷一第367至368頁）。
　㈡按所謂學名藥係指與國內已核准之藥品具同成分、同劑型、同劑量、同療效之製劑，藥品查驗登記審查準則第4條第2款定有明文。次按藥事法所稱仿單，係指藥品或醫療器材附加之說明書；而藥物之標籤、仿單或包裝，應依核准刊載左列事項：一、廠商名稱及地址。二、品名及許可證字號。三、批號。四、製造日期及有效期間或保存期限。五、主要成分含量、用量及用法。六、主治效能、性能或適應症。七、副作用、禁忌及其他注意事項。八、其他依規定應刊載事項。藥事法第26條、第75條第1項分別定有明文。準此，仿單對於臨床醫事及藥事人員乃藥品使用指引。因系爭藥品仿單代表系爭藥品本身包含之有效成分及賦形劑與系爭藥品之用法、用量及適應症等，故認定系爭藥品之技術內容，系爭藥品仿單即具有重要參考價值。依丁證5、6之仿單內容，可獲知系爭藥品資訊如附表三所示。　
三、發明專利權之防止侵害請求：
　㈠發明專利權之排他權：
　　⒈發明專利權為專利法所保護之主觀權利，發明專利權人有積極利用權能（利用權）與消極排除他人干涉之權能（禁止權、排他權），後者具有排他之效力，發明專利權人得以排除第三人對該受保護發明專利之利用，此觀專利法第58條第1項規定「發明專利權人，除本法另有規定外，專有排除他人未經其同意而實施該發明之權。」至明。準此，發明專利權人享有排除他人未經其同意而實施之權，未經其同意，不得實施其發明，故同法第96條第1項規定：「發明專利權人對於侵害其專利權者，得請求除去之。有侵害之虞者，得請求防止之。」
　　⒉於發明專利權內容之完全實現上，倘因行為人之侵害行為或某種事由之妨害而喪失其完整性，或有侵害之虞而可能喪失完整性，發明專利權人自得請求排除侵害或防止侵害，以保全其權利之完整性，此二請求權均不問行為人主觀上有無故意或過失。
　　⒊排除侵害請求權，係以客觀上有現實侵害事實為要件，以侵害已現實發生，且繼續存在為前提。至防止侵害請求權，無須現實侵害，係以客觀上有侵害之虞為要件，所謂有侵害之虞，係指侵害雖未發生，就現在既存之危險狀況加以判斷，客觀上發明專利權日後有被侵害之可能，而有事先加以防範之必要而言。防止侵害請求權之內容，在於排除侵害之虞之原因，以防止侵害於未然，確保發明專利權之圓滿狀態，除得請求禁止相對人為一定之行為（不行為請求權）外，亦得請求其為適當之行為（行為請求權）（最高法院112年度台抗字第832號民事裁定意旨參照）。
　㈡典型專利侵權之判斷，係先解釋系爭專利請求項，再分別解析系爭專利之解釋後請求項的技術特徵及被控侵權對象對應之技術內容，進而分別進行比對，判斷被控侵權對象是否符合「文義讀取」、是否適用「均等論」而構成侵權。因此，原審即審酌系爭藥品是否落入922專利、635專利之專利權核准延長範圍，及系爭藥品是否落入351專利之專利權範圍等爭點，因認系爭藥品未落入系爭專利之核准延長範圍及申請專利範圍，無侵害系爭專利之情事，而駁回上訴人之先位及備位請求。然上訴人於本件所主張之原因事實（如第貳項所載），及其所為之陳述（本院卷二第32頁第14至22行之書狀、第60頁第29行至第61頁第20行之筆錄、第312頁第11行至第313頁第3行之筆錄），乃系爭藥品有高度落入系爭專利之專利權範圍並侵害系爭專利之虞，而依專利法第96條第1項後段規定，為先位及備位請求，核其性質屬防止侵害之請求。鑑於民事訴訟採處分權主義之原則，自應尊重上訴人之處分權，故本件所應審酌之主要爭點即「被上訴人製造、為販賣之要約、販賣、使用、進口或為上述目的而進口系爭藥品之行為，是否有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之風險？」本院不再比對系爭藥品與系爭專利之專利權範圍。
四、上訴人無法證明被上訴人製造、為販賣之要約、販賣、使用、進口或為上述目的而進口系爭藥品之行為，有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之風險：
　㈠按專利法第58條第1項至第4項前段規定：「（第1項） 發明專利權人，除本法另有規定外，專有排除他人未經其同意而實施該發明之權。（第2項）物之發明之實施，指製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口該物之行為。（第3項）方法發明之實施，指下列各款行為：使用該方法。使用、為販賣之要約、販賣或為上述目的而進口該方法直接製成之物。（第4項）發明專利權範圍，以申請專利範圍為準……」第56條規定：「經專利專責機關核准延長發明專利權期間之範圍，僅及於許可證所載之有效成分及用途所限定之範圍。」準此，上訴人就系爭專利專有實施發明之權利（例如自行實施或授權他人實施），同時專有排除他人實施該發明之權利。系爭專利之發明專利權以922專利及635專利專利權核准延長範圍、及351專利權範圍所限定之適應症1、2為準；系爭藥品則為適應症3。又專利藥品之有效成分為Nintedanib，且其適應症包括適應症1、適應症2及適應症3；系爭藥品之有效成分亦為Nintedanib，可知含有Nintedanib之系爭藥品本身對於適應症1、適應症2及適應症3均有療效。上訴人主張系爭藥品於臨床上有高度可能被處方用以治療適應症1、2，而有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之虞，有防止侵害之必要云云。被上訴人則辯稱系爭藥品明確限制未在922專利、635專利及351專利保護範圍之適應症3，系爭藥品仿單亦符合醫療合理性及臨床實務，並無直接或間接侵害系爭專利之虞，被上訴人並無防止仿單外使用之義務，法理上亦無須為他人（例如醫師或醫院）之個人行為負責等語。
　㈡按侵權行為之債，固以有侵權之行為及損害之發生，並二者間有相當因果關係為其成立要件（即「責任成立之相當因果關係」）。惟相當因果關係乃由「條件關係」及「相當性」所構成，應依序加以判斷，必先肯定「條件關係」後，再判斷該條件之「相當性」，始得謂有相當因果關係，該「相當性」之審認，必以行為人之行為所造成之客觀存在事實，依吾人智識經驗判斷，通常均有發生同樣損害結果之可能者，始足稱之，亦即依經驗法則，綜合行為當時所存在之一切事實，為客觀之事後審查，認為在一般情形下，有此環境、有此行為之同一條件，均可發生同一之結果者，則該條件即為發生結果之相當條件，行為與結果即有相當之因果關係。反之，若在一般情形上，有此同一條件存在，而依客觀之審查，認為不必皆發生此結果者，則該條件與結果並不相當，不過為偶然之事實而已，其行為與結果間即無相當因果關係；若侵權之行為與損害之發生間，僅止於「條件關係」或「事實上因果關係」，而不具「相當性」者，仍難謂該行為有「責任成立之相當因果關係」，或為被害人所生損害之共同原因（最高法院101年度台上字第443號、110年度台上字第1114號民事判決參照）。
　㈢上訴人主張藥品之仿單外使用已有獲得健保給付之例，彰顯系爭藥品遭仿單外使用而侵權之高度風險云云。
　　⒈按我國全民健康保險藥物給付項目及支付標準第12條第1項第4款規定，全民健康保險不予給付之藥品包括「不符藥品許可證所載適應症者」，而藥品給付規定通則第7條亦載明全民健康保險處方用藥需符合主管機關核准藥品許可證登載之適應症，可徵藥品之仿單外使用原則上不納入健保給付。
　　⒉由上訴人所提甲證46、47及48以觀，衛福部健保署係針對早產兒視網膜病變，首次採「適應症外」給付，擴增眼科新生血管抑制劑ranibizumab、aflibercept及bevacizumab給付於早產兒視網膜病變，例如有效成分為bevacizumab、但仿單所記載適應症未有眼部相關疾病之衛署菌疫輸字第000807號「癌思停注射劑」，如經醫師仿單外使用於早產兒視網膜病變，亦得為健保所給付。據上可知，於我國健保制度中，「仿單外使用納入健保給付」係由主管機關例外允許，而非普遍適用，且就同意例外給付之有效成分及其擴增給付適應症均有明文公告。
　　⒊系爭藥品之有效成分Nintedanib ethanesulfonate既未經主管機關公告同意仿單外使用，遑論擴增給付之適應症範圍，則系爭藥品之健保給付範圍仍係限於其仿單上所記載之適應症，亦即「慢性漸進性纖維化間質性肺病（PF-ILD）」（適應症3），當無從以主管機關同意將眼科新生血管抑制劑ranibizumab、aflibercept及bevacizumab（與系爭藥品有效成分毫無關聯）擴增給付於早產兒視網膜病變之特定適應症（無涉本件所論適應症1或適應症2）為由，即臆測系爭藥品之仿單外使用有納入健保給付之可能，抑或據此推論系爭藥品之侵權風險。　　
　㈣上訴人又主張我國關於仿單外使用之實證研究顯示，仿單外使用為相當普遍之醫療實務處方行為，且諸多司法實務亦佐證仿單外使用為醫藥實務上常見處方行為，符合醫療常規，本案應著眼於仿單外使用之高度可能性以判斷「侵權之虞」云云。
　　⒈參照衛署醫字第0000000000號函亦即甲證38所定仿單外使用之五要件等上訴人所提證據，並衡酌我國全民健康保險藥物給付項目及支付標準第12條第1項第4款將「不符藥品許可證所載適應症」列為全民健康保險不予給付之藥品，藥品給付規定通則第7條規定全民健康保險處方用藥需符合主管機關核准藥品許可證登載之適應症等情，可知藥品之仿單內及仿單外使用應予區辨，且於我國醫療制度中，醫師依循仿單所載適應症開立處方確為原則與常態，仿單外使用則係於符合特定要件下例外允許之行為。
　　⒉我國醫療制度既以「醫師應依循仿單所載適應症開立處方」為原則，系爭藥品於其仿單記載適應症為適應症3，且未於仿單中引用支持適應症1及適應症2之臨床試驗結果，是以醫師倘將系爭藥品為「仿單外使用」而處方於適應症1或適應症2，即屬醫師自主之個人行為，並非被上訴人指引所致，亦非被上訴人可得置喙，此亦為上訴人於114年1月24日民事上訴理由(一)暨爭點整理狀第4至5頁「醫師於治療病患時，關於病人處方、治療方式，應保有專業自主權……不能完全否定醫師於仿單外使用之自主性」（本院卷一第128至129頁），以及同年7月31日民事言詞辯論意旨狀第11頁「醫師依醫師法，本應獨立判斷處方標準，不受藥品之仿單拘束，其在合於一定條件下，會為仿單外處方」（本院卷二第411頁）所自陳，自難將該等醫師個人行為一概歸責於被上訴人。
　　⒊縱使仿單外使用於醫療實務上非屬少見，仍無從以此論斷系爭藥品之處方情形。詳言之，系爭藥品之健保給付範圍限於其仿單上所記載之適應症亦即適應症3，就系爭藥品而言，健保並不給付用於適應症1及適應症2；當醫師診斷一病患為適應症1或適應症2時，若開立系爭藥品予此等病患，將無法獲得健保給付，則醫師應無理由捨棄可獲得健保給付之同成分、劑型、含量的藥品（例如專利藥品），反而選擇系爭藥品為仿單外使用。此外，衛署醫字第0000000000號函（甲證38）規定，藥品仿單核准適應症外的使用原則包括「應據實告知病人」，則被診斷為適應症1或適應症2之病患一旦獲知使用原廠藥（專利藥品）可由健保給付，使用學名藥（系爭藥品）則需要自費，衡諸經驗法則，難認此等病患會捨原廠藥（專利藥品）不用，反而願意自費負擔學名藥（系爭藥品）。
　　⒋至上訴人於原審所提之甲證25記載本件專利藥品使用於IPF（適應症1）、SSc-ILD（適應症2）及PF-ILD（適應症3）之申報量的條件分別為「106年3月至113年4月」、「110年6月至113年4月」以及「112年12月至113年4月」，三者申報量之統計時間條件已然不同，顯無比較意義，例如在112年12月之前使用Ofev藥品並無法被申報為有適應症3，僅能被申報為有適應症1或有適應症2，是適應症1及適應症2的平均月申報量比例當然會遠大於適應症3。況且，甲證25係關於專利藥品之申報量及使用情形，然專利藥品之適應症本就包括適應症1至3，而系爭藥品之適應症僅限於適應症3，則醫師在使用專利藥品或系爭藥品為處方時之考量（包括健保給付與否等）即有不同，自無從逕以甲證25表徵系爭藥品之處方情形，無足認定系爭藥品有相當比例會被使用於治療系爭專利所保護之適應症1及適應症2。
　　⒌綜上，即使仿單外使用於醫療實務上非屬少見，然於本件情狀中，系爭藥品被醫師為仿單外使用而處方予適應症1或適應症2之病患，其可能性甚低，況且仿單外使用屬醫師之個人行為，自難謂系爭藥品有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之虞。　
　㈤上訴人再主張本件除參考系爭藥品之仿單，亦應考量本案客觀狀況，被上訴人製造販賣系爭藥品又明知可用於侵權用途即適應症1、2，為適於發生侵權結果之危險前行為，在一般情形醫師會將系爭藥品處方予適應症1、2病患而發生侵權結果，自有「相當因果關係」而成立侵權行為無疑，並不僅因有他人之介入而否定侵權行為之成立云云。雖上訴人主張醫師會將系爭藥品為仿單外使用即適應症1或適應症2（即922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍），且被上訴人明知於此，更希望仿單外結果發生而與侵權結果有相當因果關係各節，然對於被診斷為適應症1或適應症2之患者而言，專利藥品與系爭藥品之成分、劑型、含量均相同，專利藥品可獲得健保給付而系爭藥品須自費，且在一般社會通念中仍對原廠藥（即專利藥品）更為信賴，則醫療實務上應會採用可獲得健保給付之專利藥品予以治療，少有特定改選非健保給付且為學名藥之系爭藥品者，亦即被上訴人製造、販賣系爭藥品之行為與是否發生仿單外使用存在諸多不確定因素，對於系爭藥品可能因仿單外使用而發生侵權之結果，僅止於「條件關係」或「事實上因果關係」，而不具「相當性」。故上訴人主張被上訴人製造、販賣系爭藥品與仿單外使用之侵權結果具有相當因果關係云云，自非可採。
　㈥上訴人另主張依吾人智識經驗，客觀上依我國醫師於醫療實務之通常標準，藥品之仿單外使用乃通常、非偶然之事（甲證35至40、46至48、61、73、83），且客觀上將活性成分為Nintedanib ethanesulfonate之藥品使用於治療適應症1、2患者之比例近九成，專利藥品之實際用量、處方慣例對於系爭藥品未來之處方比例具有極高參考價值而應得類比之，可徵將系爭藥品為仿單外使用於治療適應症1、2患者乃通常、非偶然之事，與被上訴人製造販賣系爭藥品等行為具有相當因果關係云云。
　　⒈於我國醫療制度中，醫師依循仿單所載適應症開立處方乃原則與常態，仿單外使用則係於符合特定要件下例外允許之行為，且縱使仿單外使用於醫療實務上非屬少見，仍無從以此遽斷系爭藥品之處方情形，蓋因系爭藥品之仿單外使用於適應症1、2將無法獲得健保給付，醫師及病患並無理由捨棄可獲得健保給付之專利藥品而改選擇系爭藥品，已於前述。
　　⒉前已述及，甲證25所載適應症1、適應症2及適應症3的申報量之統計時間條件不同，並無比較意義，則甲證25無法適足表徵專利藥品之實際用量、處方慣例；況專利藥品之適應症本就包括適應症1、2及3，而系爭藥品之適應症僅限於適應症3，醫師在使用專利藥品或系爭藥品為處方時之考量（包括健保給付與否等）即有不同，二者之處方情形實難逕予類比。爰此，甲證25仍無足佐證上訴人所稱系爭藥品將有約近九成用途侵害系爭專利權等主張。
　　⒊綜上，本件客觀上系爭藥品被醫師為仿單外使用而處方予適應症1或適應症2之病患，可能性甚低，上訴人稱系爭藥品為仿單外使用於治療適應症1、2患者乃通常、非偶然之事，自非可取。
　㈦上訴人復主張衛福部健保署統計已證明，客觀上醫師通常皆會使用Nintedanib療法治療適應症1及適應症2（甲證62至65），而所有適應症1病人都會演變成適應症3（甲證66、67、67-1、乙證3），另醫療院所為有效控制品項數量，當申請進用藥品與現使用常備藥品為同成分規格者，擇一進用（甲證68至73），如醫院僅進用系爭藥品，醫師即會建議適應症1患者仿單外使用系爭藥品（甲證66、67），此為符合醫學診治共識、通常、非偶然之事，應成立相當因果關係云云。
　　⒈專利藥品與系爭藥品均係以Nintedanib ethanesulfonate為有效成分之藥品，而專利藥品之適應症包括適應症1、2及3，系爭藥品之適應症僅限於適應症3，是以適應症3之患者族群係可與適應症1或適應症2之患者族群進行區隔，亦即實際使用專利藥品與系爭藥品之情形，按適應症1、適應症2及適應症3之臨床診斷標準與健保給付標準各自有別，則醫師進行診斷之際，確可區隔適應症1、適應症2或適應症3之患者，從而分辨系爭藥品究竟被實際使用於治療何種適應症之患者，此與系爭藥品本身療效係屬二事。則醫師欲使用Nintedanib療法治療適應症1及適應症2時，當無理由捨棄可獲得健保給付之專利藥品而選擇系爭藥品為仿單外使用。
　　⒉縱如上訴人所稱之所有適應症1病人都會演變成適應症3，惟於醫師進行診斷之當下，確實可依肺功能惡化等條件將適應症3之患者族群與適應症1之患者族群進行區隔，例如乙證2「藥品給付規定」修訂對照表第1至2頁第3點即載明Nintedanib用於PF-ILD（即適應症3）需符合下列所有條件，其中第3之(2)點即載明「經胸腔或風濕免疫專科醫師確認符合PF-ILD之疾病進展定義（請檢附過去一年內可證明疾病進展之病歷及相關檢查報告）。須符合肺功能惡化......」，其中符合「PF-ILD之疾病進展定義」、「肺功能惡化」等條件即可使PF-ILD（適應症3）與IPF（適應症1）有所區隔。是患者如被診斷為適應症1而非適應症3時，醫師欲使用Nintedanib療法予以治療，仍應會優先選擇專利藥品而非系爭藥品。
　　⒊至醫療院所是否因進藥政策而就Nintedanib成分僅進用系爭藥品，導致醫師僅能仿單外使用系爭藥品予適應症1或2之患者一事，因醫療院所之藥品採購選擇或原則乃其自主行為，且觀諸乙證13第1頁「二、對抗品：1.與本院常備藥相同之主要治療成份、劑型與規格之不同廠牌藥品……」、甲證69第2頁「(二)增列廠牌（院內已有同成分含量規格品項者）……」，可徵醫療院所仍得進用同成分規格之不同廠牌藥品；即便考量上訴人所述之進一刪一原則，由於專利藥品用於適應症1至3均可獲健保給付，而系爭藥品僅有用於適應症3方可獲得健保給付，則醫療院所應更有可能維持專利藥品之進用，而非以系爭藥品取代專利藥品，況且，倘若醫療院所就Nintedanib成分擇一進用並選擇系爭藥品，將導致醫師不得不將系爭藥品仿單外使用於適應症1或2之患者，則與前述健保給付之原則不合。故上訴人所稱被上訴人製造、販賣系爭藥品，且醫院就Nintedanib成分僅進系爭藥品，致醫師將系爭藥品仿單外使用乙節，此間仍存在諸多不確定因素，僅係空言臆測，尚難據此認定被上訴人製造、販賣系爭藥品與仿單外使用之結果具有相當因果關係。
　㈧上訴人主張被上訴人就系爭藥品申請適應症變更，新增特發性纖維化（IPF，即適應症1）為其適應症，彰顯被上訴人向來欲將系爭藥品使用於適應症1、2之治療，僅係視專利藥品所涉之各專利屆期時間，階段性地在形式上為仿單適應症之切割云云。
　　⒈被上訴人雖就系爭藥品申請適應症變更（甲證80），惟此等變更目前尚未獲得主管機關核准，是以系爭藥品仿單所記載之適應症仍僅有適應症3，從而系爭藥品之健保給付範圍仍僅限於適應症3，而未及於適應症1或適應症2。
　　⒉如前所述，系爭藥品於臨床上被仿單外使用於治療適應症1或適應症2患者，其可能性甚低，仿單外使用屬醫師之個人行為，且考量本案客觀狀況，仍難認被上訴人製造、販賣系爭藥品與仿單外使用之結果具有相當因果關係。被上訴人於114年7月8日準備程序庭中陳明系爭藥品申請增列適應症1，對於相關專利亦即922專利及635專利係為P3聲明（專利權消滅後，始由中央衛生主管機關核發藥品許可證。本院卷二第312頁）。易言之，被上訴人在922專利及351專利到期前（114年10月11日、同年12月22日），並無可能獲准將適應症1增列於系爭藥品仿單內，難認對於系爭專利之侵權風險有立即影響，是上訴人主張系爭藥品有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之虞，而有防止侵害之必要，自非可採。
　㈨上訴人又主張健保給付標準與臨床診斷有所不同，必有病患罹患適應症1及適應症2卻不符健保給付標準（甲證66-1），即可能因自費而為系爭藥品之仿單外使用；另一進一出乃醫療院所採購之重要原則，衛福部健保署近日發布新聞表示鼓勵學名藥之進用（甲證81），被上訴人近日亦申請系爭藥品之健保支付價格（甲證82）及適應症變更新增適應症1（甲證80），可徵被上訴人必然有把握系爭藥品將為醫療院所所採購云云。
　　⒈關於上訴人所舉適應症1，其健保給付標準（乙證4）與臨床診斷標準（甲證66-1）分列如下：　　
　　　　　
		Nintedanib用於IPF的健保給付標準

		IPF臨床診斷標準



		(1)需檢附肺部HRCT影像檢查。
(2)經專科醫師確診為IPF後，首次申請時病人的FVC預測在50〜80%之間。
(3)用於經專科醫師確診為特發性肺纖維化，且FVC預測值>80%之病患，需具明顯症狀（病歷須清楚記載如呼吸困難、喘或咳嗽等臨床症狀）。

		HRCT呈現UIP型，或HRCT和組織病理學分型呈現特定的組合







　　　
　　　由上可知，一旦患者經確診為IPF（適應症1），其用力肺活量預測值（FVC預測）在50～80%，即符合健保給付標準；縱使用力肺活量預測值大於80%，健保仍會給付給具備呼吸困難、喘或咳嗽等臨床症狀者，前開健保給付標準應已極大範圍地涵蓋經確診為IPF的患者。參諸上訴人自陳以適應症1患者人數所推估專利藥品用量與當年度專利藥品申報健保數量接近乙情（本院卷二第153頁下方簡報第18頁、第433頁上方簡報第13頁），可徵罹患適應症1卻不符健保給付標準者並非通常發生。退步言之，即便有未符合健保給付標準之適應症1患者，該等患者亦可能無自費用藥意願（例如用力肺活量預測值大於80%且無臨床症狀者），或有可能更迫切期望療效、有更為強烈的原廠藥情結而選擇專利藥品（例如用力肺活量預測值已不足50%者）。因此，被診斷為罹患適應症1卻不符健保給付標準者已非多見，此等患者是否會自費為系爭藥品之仿單外使用亦存在諸多不確定因素，仍難謂系爭藥品因仿單外使用而致侵權之情形係通常發生。
　　⒉觀諸甲證81所載「自113年7月1日起推動鼓勵使用生物相似藥品，並於114年8月起擴大納入癌症化學治療之學名藥......健保署推動『使用生物相似性藥品及學名藥之鼓勵試辦計畫』」等語，可知在一般社會通念中，原廠藥更為大眾所信賴及接受，否則主管機關應無需特地推廣、鼓勵使用生物相似性藥品及學名藥。此外，甲證81所述者係擴大納入癌症化療學名藥，而本件系爭藥品無涉癌症化療，自無從以甲證81論斷在醫療院所進一刪一原則下，系爭藥品將會取代專利藥品。
　　⒊至被上訴人申請系爭藥品之健保支付價格及適應症變更（新增適應症1）等情，按系爭藥品仿單記載其可用於適應症3，將系爭藥品處方予適應症3病患可獲得健保給付，是被上訴人申請系爭藥品之健保支付價格應屬正當。再者，被上訴人申請系爭藥品之適應症變更（新增適應症1），係聲明在相關專利亦即922專利及351專利之專利權消滅後始由中央衛生主管機關核發藥品許可證，屆時將有效成分Nintedanib ethanesulfonate用於適應症1本就不再受專利保護，被上訴人將適應症1納入系爭藥品仿單記載之適應症，非為法所不允。被上訴人所為均係學名藥商之合理行為，無從以此認定被上訴人必然有把握系爭藥品將為醫療院所所採購，遑論完全取代專利藥品，況且醫療院所之藥品採購選擇或原則仍為其自主行為，難認屬被上訴人「必然有把握」之範疇。
  ㈩綜上，上訴人主張被上訴人取得系爭藥品藥證後，後續於市場之銷售系爭藥品行為，將必然發生直接侵權結果，即販售於市場所可能造成的風險，故被上訴人製造、為販賣之要約、販賣、使用、進口或為上述目的而進口系爭藥品之行為，有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之風險云云。惟如前所述，依專利法第58條第1項至第4項前段、第56條規定，上訴人就系爭專利專有實施發明之權利（例如自行實施或授權他人實施），同時專有排除他人實施該發明之權利，系爭專利之發明專利權以922專利及635專利專利權核准延長範圍、及351專利權範圍所限定之適應症1、2為準，而實施系爭專利之具體態樣共有製造、為販賣之要約、販賣、使用及進口等5種行為，被上訴人取得系爭藥品之學名藥藥證許可後，得就系爭藥品為製造、販賣、為販賣之要約等行為，其仿單明確記載為適應症3，已對取得臨床醫事及藥事人員揭示有關系爭藥品使用於「適應症3」之藥品使用指引，無論是仿單內使用、仿單外使用、健保給付、進藥政策等方面，皆有相關藥事及全民健康保險法令建構規範機制，且醫師是否開立系爭藥品以治療有適應症1或適應症2之病患（仿單外使用），必須符合一定條件，且其所為醫療處置之審酌因素甚多（如健保給付與否、病患用藥或自費意願、原廠藥與學名藥之選擇等等），即不必然皆發生上訴人所指於臨床上系爭藥品被處方用以治療適應症1或適應症2之情事，在前述規範機制下，即使發生上訴人所指於臨床上系爭藥品被處方用以治療適應症1或適應症2之情事，於責任成立因果關係上，被上訴人就系爭藥品所為製造、販賣、為販賣之要約等行為，至多僅止於「條件關係」或「事實上因果關係」，而不具「相當性」，上訴人所指被上訴人製造、販賣系爭藥品等行為，與醫師為仿單外使用將系爭藥品用於適應症1或適應症2之結果間，難認有因果連結，客觀上難謂該行為有「責任成立之相當因果關係」。故上訴人所謂系爭藥品於臨床上有高度可能被處方用以治療適應症1及適應症2，被上訴人之行為將直接導致侵權結果、有侵害上訴人專利權之虞，並非可採。
捌、結論：
　　綜上所述，上訴人無法證明被上訴人就系爭藥品所為製造、販賣、為販賣之要約等行為有使系爭專利遭不法侵害之虞，從而，上訴人依專利法第96條第1項後段規定，先位請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口系爭藥品及其他侵害系爭專利之產品，及備位請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口可用於治療適應症1或適應症2之系爭藥品及其他侵害系爭專利之產品，均無理由，不應准許。原審駁回上訴人之請求，並駁回其假執行之聲請，其理由雖有不同，惟其結論並無不合。上訴意旨指摘原判決不當，求予廢棄改判，為無理由，應予駁回。 　　
玖、兩造其餘攻擊防禦方法及所提證據，經本院斟酌後，認均不足以影響本判決之結果，爰不逐一詳予論駁，併此敘明。
據上論結，本件上訴及追加之備位上訴均無理由，依民事訴訟法第449條第1項、第78條、第85條第1項本文，判決如主文。　　
中　　華　　民　　國　　114 　年　　9 　　月　　17　　日
                          智慧財產第一庭
                            審判長法  官　汪漢卿
                                  法  官　陳端宜
                                  法  官　蔡惠如
以上正本係照原本作成。
如不服本判決，應於收受送達後20日內向本院提出上訴書狀，其未表明上訴理由者，應於提出上訴後20日內向本院補提理由書狀(均須按他造當事人之人數附繕本)，上訴時應提出委任律師或具有律師資格之人之委任狀；委任有律師資格者，應另附具律師資格證書及釋明委任人與受任人有民事訴訟法第466條之1第1項但書或第2項(詳附註) 所定關係之釋明文書影本。如委任律師提起上訴者，應一併繳納上訴審裁判費。
中　　華　　民　　國　　114 　年　　9 　　月　　30　　日
    　　　　　　　　　　　　　    書記官　邱于婷
附註：
民事訴訟法第466條之1(第1項、第2項)
對於第二審判決上訴，上訴人應委任律師為訴訟代理人。但上訴人或其法定代理人具有律師資格者，不在此限。
上訴人之配偶、三親等內之血親、二親等內之姻親，或上訴人為法人、中央或地方機關時，其所屬專任人員具有律師資格並經法院認為適當者，亦得為第三審訴訟代理人。

智慧財產及商業法院民事判決  

113年度民專上字第25號

上  訴  人  Boehringer Ingelheim Pharma GmbH ＆ Co. KG.

            （德商百靈佳殷格翰製藥公司）

            Boehringer Ingelheim International GmbH

            （德商百靈佳殷格翰國際股份有限公司）

共      同

法定代理人  Jan-Christian Redel、Dr. Jan-Wilhelm Bolt

共      同

訴訟代理人  張哲倫律師 （兼上二人及次三人送達代收人） 

            陳佳菁律師  

            李瑞涵律師  

            張雅雯專利師

被 上訴 人  美時化學製藥股份有限公司

法定代理人  Vilhelm Robert Wessman

訴訟代理人  呂紹凡律師 （兼上一人及次二人送達代收人）

            馬鈺婷律師

            劉仁傑專利師

上列當事人間請求排除侵害專利權等事件，上訴人對於中華民國

113年10月4日本院112年度民專訴字第58號第一審判決提起上訴

，上訴人為備位上訴聲明之追加，本院於114年8月6日言詞辯論

終結，判決如下：

    主  文

一、上訴人之上訴及追加之備位上訴均駁回。

二、第二審訴訟費用及追加之訴訴訟費用由上訴人負擔。　

　　事實及理由

壹、程序方面：

一、本件用語簡稱：　　

全名 簡稱 上訴人德商百靈佳殷格翰製藥公司 百靈佳製藥公司 上訴人德商百靈佳殷格翰國際股份有限公司 百靈佳國際公司 第三人台灣百靈佳殷格翰股份有限公司 台灣百靈佳公司 第I268922號「6-位取代之吲哚啉酮，其製備及其作為醫藥組合物之用途」發明專利 922專利 第I285635號「3-Z-［1-(4-(N-((4-甲基-六氫吡𠯤-1-基)-甲羰基)-N-甲基-胺基)-苯胺基)-1-苯基-亞甲基］-6-甲氧羰基-2-吲哚啉酮-單乙烷磺酸塩及其作為醫藥組合物之用途」發明專利 635專利 第I418351號「用於治療或預防纖維化疾病之藥劑」發明專利 351專利 922專利、635專利及351專利 合稱系爭專利 衛部藥輸字第026569號「抑肺纖軟膠囊100毫克Ofev Soft Capsules 100mg」及衛部藥輸字第026568號「抑肺纖軟膠囊150毫克Ofev Soft Capsules 150mg」藥品 合稱專利藥品 學名藥衛部藥製字第061871號「尼肺纖達軟膠囊100毫克」及衛部藥製字第061870號「尼肺纖達軟膠囊150毫克」 系爭藥品 藥事法第48之9條第4款所定「申請藥品許可證之學名藥未侵害該新藥對應之專利權」聲明 P4聲明 特發性肺纖維化 IPF，適應症1 與全身性硬化症有關之間質性肺病 SSc-ILD，適應症2 慢性漸進性纖維化間質性肺病 PF-ILD，適應症3 

 

二、本件為涉外民事案件，本院有管轄權，且準據法為我國法

    律：

  ㈠上訴人為依外國法律註冊登記之外國法人，被上訴人為依我

    國公司法成立之法人，上訴人主張被上訴人申請查驗登記之

    學名藥即系爭藥品有侵害上訴人百靈佳製藥公司所有之922

    專利、635專利及上訴人百靈佳國際公司所有之351專利經核

    准延長專利權期間之範圍之虞等語。本件具有涉外因素，為

    涉外民事事件，其性質核屬專利侵權之民事事件，且上訴人

    所主張被上訴人有侵害其專利權之虞之行為地亦在我國，爰

    類推適用民事訴訟法第15條第1項規定，上訴人所主張侵權

    行為地之我國法院有國際管轄權。

　㈡按以智慧財產為標的之權利，依該權利應受保護地之法律，

    涉外民事法律適用法第42條第1項定有明文。上訴人於本件

    主張其依我國專利法規定取得之專利權有受被上訴人侵害之

    虞，依前揭規定，本件以權利應受保護地之我國法為準據法

    。

三、上訴人得追加備位上訴聲明：　

　㈠按訴之預備合併，係以先位之訴有理由，為備位之訴之解除

    條件，先位之訴無理由，為備位之訴之停止條件。易言之，

    訴之預備合併，必待先位之訴為無理由，法院始得就備位之

    訴為裁判；倘先位之訴有理由，法院即無庸就備位之訴為裁

    判。又客觀的預備合併之訴，其本位聲明與備位聲明雖應為

    相互排斥而不能並存，惟訴的客觀合併，其目的既在使相同

    當事人間就私權紛爭，利用同一訴訟程序辯論、裁判，以節

    省當事人及法院勞費，並使相關連之訴訟事件，受同一裁判

    ，避免發生矛盾，而達訴訟經濟及統一解決紛爭之目的；且

    民事訴訟法關於客觀的訴之合併，並未限制其型態及種類，

    則基於民事訴訟採處分權主義之原則，自應尊重當事人有關

    行使程序處分權之意思，對其所提起之訴的客觀合併型態、

    方式及內容，儘量予以承認，以符合現行民事訴訟法賦予訴

    訟當事人適時審判請求權之精神（最高法院97年度台上字第

    1458號、103年度台上字第1637號民事判決及108年度台抗字

    第911號民事裁定意旨參照）。

　㈡民事訴訟法第446條第1項規定：「訴之變更或追加，非經他

    造同意，不得為之。但第二百五十五條第一項第二款至第六

    款情形，不在此限。」同法第255條第1項第2款規定：「訴

    狀送達後，原告不得將原訴變更或追加他訴。但有下列各款

    情形之一者，不在此限：請求之基礎事實同一者。」

　㈢上訴人起訴之先位及備位聲明如原判決第10頁第19行至第11

    頁第2行所示，原審就先位及備位聲明為上訴人敗訴之判決

    ，上訴人就先位聲明敗訴部分為上訴聲明第二項：「上開廢

    棄部分，被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、

    為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口系爭藥品及

    其他侵害上訴人之中華民國系爭專利之產品。」（本院卷一

    第65至66頁）。

　㈣嗣上訴人將前述上訴聲明第二項變更為先位聲明，並追加備

    位上訴聲明：「⒈先位聲明：上開廢棄部分，被上訴人不得

    直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、

    使用或為上述目的而進口系爭藥品及其他侵害上訴人之系爭

    專利之產品。⒉備位聲明：上開廢棄部分，被上訴人不得直

    接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使

    用或為上述目的而進口可用於治療適應症1或適應症2之系爭

    藥品及其他侵害上訴人之系爭專利之產品。」（本院卷一第

    364頁），經核上訴人所為追加備位上訴與原就先位聲明上

    訴部分固非相互排斥，惟均係本於系爭藥品是否有侵害系爭

    專利權之虞爭議之同一基礎事實，基於民事訴訟採處分權主

    義之原則，自應尊重上訴人之程序處分權，且其攻擊防禦方

    法相互為用，不致遲滯訴訟程序之進行，並可避免裁判兩歧

    ，統一解決紛爭，兼收訴訟經濟之效，即非法所禁止。依民

    事訴訟法第446條第1項、第255條第1項第2款規定，應予准

    許。本院業於民國114年6月6日通知兩造准許為前述追加，

    並命為實體攻防（本院卷二第183頁）。　　

貳、上訴人之主張：

一、上訴人百靈佳製藥公司為922專利及635專利之專利權人，92

    2專利自109年10月12日進入5年之延長專利權期間，635專利

    自112年7月23日進入1367日之延長期間。上訴人百靈佳國際

    公司則為351專利之專利權人。

二、第三人台灣百靈佳公司於登載專利資訊期限內，依藥事法第

    48條之3及第48條之4就其進口販售且取得許可證之衛部藥輸

    字第026569號及衛部藥輸字第026568號之專利藥品，登載系

    爭專利相關專利資訊，因此受系爭專利權所保護。上訴人於

    112年8月25日收受被上訴人來函，被上訴人稱其以專利藥品

    為對照新藥，申請系爭藥品查驗登記，已受衛生福利部（下

    稱衛福部）之資料齊備通知，並依藥事法第48之9條第4款所

    定P4聲明系爭藥品未侵害系爭專利權云云。上訴人爰依藥事

    法第48條之13第1項規定，於接獲P4聲明之次日起45日內提

    起本件訴訟。　　

三、被上訴人雖稱系爭藥品限定為適應症3，惟被上訴人之仿單

    僅係刻意將適應症1及適應症2之文字記載删除省略，並不具

    醫療合理性，而系爭藥品既為專利藥品之學名藥，必然與該

    專利藥品具相同成分、相同劑型、相同劑量，且具相同療效

    ，況系爭藥品所包含之活性成分Nintedanib ethanesulfona

    te業經證實可用於治療適應症1、2，故系爭藥品得用於治療

    適應症1、2。又由行政院衛生署函（甲證38。本件證據之編

    號及所在如附表一所示）、藥害救濟法之法案相關文書（甲

    證39）、財團法人藥害救濟基金會統計（甲證40）、中央健

    康保險署近日同意擴增藥品給付規定（甲證46至48）、我國

    關於仿單外使用之實證研究（甲證49）及諸多司法實務可知

    ，「仿單外使用」係常見之醫師處方行為；適應症1、適應

    症2與適應症3非得明顯區隔，在臨床診斷治療實務上，三適

    應症之病患具有相似性、症狀可能會有所重疊（乙證3），

    使醫療人員極有可能將系爭藥品處方予適應症1或適應症2之

    患者，此亦為全民健保藥品給付標準所證明（乙證2）。再

    按衛福部中央健康保險署（下稱衛福部健保署）於113年7月

    8日健保審字第0000000000號函所提供之資料（丁證1），有

    效成分Nintedanib ethanesulfonate之專利藥品於適應症1

    、2之平均月申報量，佔三適應症總申報量之88%；且衛福部

    健保署將於未來將藥品處方箋採成分名標示（甲證26、27）

    ，故系爭藥品有高度落入系爭專利之專利權範圍並侵害系爭

    專利之虞。　　

四、被上訴人申請查驗登記並為P4聲明等一連串行為，至少已有

    侵害系爭專利之虞，且被上訴人明知醫師確實會將系爭藥品

    ，處方予系爭專利延長範圍適應症之病患，系爭藥品確有專

    利侵權之危險甚明。爰依專利法第96條第1項後段規定，先

    位請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為

    販賣之要約、販賣、使用或進口系爭藥品及其他侵害系爭專

    利權之產品，備位請求被上訴人不得直接或間接、自行或委

    請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進

    口可用於治療適應症1或適應症2之系爭藥品及其他侵害系爭

    專利之產品。　　

參、被上訴人之抗辯：

一、922專利核准延長範圍為適應症1，而系爭藥品之適應症為適

    應症3，在臨床醫師診斷、治療上，確實能將適應症3與適應

    症1區隔，故系爭藥品未落入922專利核准延長範圍。又635

    專利核准延長範圍為適應症2，而系爭藥品之適應症為適應

    症3，在臨床醫師診斷、治療上，確實能將適應症3與適應症

    2區隔，故系爭藥品並未落入635專利核准延長範圍。此外，

    351專利權範圍係用於治療適應症1，而在臨床醫師的診斷、

    治療上確實能將適應症3與適應症1區隔，故系爭藥品未落入

    351專利權範圍。

二、系爭藥品仿單擬稿（乙證1）/仿單（丁證5、6）得為其引用

    臨床試驗結果所支持，且未臨訟編撰，應具重要參考價值且

    具有醫療合理性；在判斷系爭藥品是否落入系爭專利核准延

    長範圍或專利權範圍上，實具有重要參考價值。　　

三、系爭藥品仿單僅得註記所核定之適應症3而不得註記未核定

    之適應症1或適應症2，亦不得宣傳將系爭藥品處方用於未核

    定之適應症1或適應症2。再者，若病患被診斷患有適應症1

    或適應症2，使用系爭專利藥品可獲得健保給付，不可能反

    而願意自費負擔仿單外使用系爭藥品。故本件不存在搭便車

    或在一定範圍被用於系爭專利保護之適應症情形，不構成侵

    權之虞。　　

四、系爭藥品明確限制在922專利、635專利保護範圍（不論是92

    2、635專利之專利權延長範圍或351專利之專利權範圍）之

    適應症3，系爭藥品仿單亦符合醫療合理性及臨床實務，不

    但無直接侵害系爭專利之虞，更無間接侵害系爭專利之虞。

    再被上訴人並無防止仿單外使用之義務，法理上亦無須為他

    人（例如醫師或醫院）之個人行為負責，上訴人之請求並無

    理由。　　

肆、上訴及答辯聲明：

一、原審為上訴人敗訴之判決，上訴人提起上訴，聲明如下：

　㈠原判決廢棄。

　㈡⒈先位聲明：上開廢棄部分，被上訴人不得直接或間接、自

　    行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述

      目的而進口系爭藥品及其他侵害上訴人之系爭專利之產品

      。

　　⒉備位聲明：上開廢棄部分，被上訴人不得直接或間接、自

      行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述

      目的而進口可用於治療適應症1或適應症2之系爭藥品及其

      他侵害上訴人之系爭發明專利之產品。

　㈢就第㈡項之聲明，請准上訴人以現金或同額之可轉讓定期存單

    為擔保宣告假執行。

二、被上訴人答辯聲明：

　㈠上訴及追加之訴均駁回。

　㈡如受不利判決，被上訴人願供擔保，請准宣告免為假執行。

伍、兩造之不爭執事項如下（本院卷一第463、469至470頁）：

一、上訴人百靈佳製藥公司為922、635專利之專利權人：

　⒈922專利於109年10月11日屆滿，於109年10月12日延長至114

    年10月11日，核准延長專利權範圍「用於特發性肺纖維化治

    療之有效成分Nintedanib ethanesulfonate，有效成分Nint

    edanib ethanesulfonate用於特發性肺纖維化（適應症1）

    之治療，用於特發性肺纖維化治療之有效成分Nintedanib e

    thanesulfonate的製法」（甲證2、5、8），其專利延長範

    圍之技術特徵如原判決附表1之要件編號A、B所示。

　⒉635專利於112年7月22日屆滿，於112年7月23日延長至116年4

    月19日，核准延長專利權範圍「用於『與全身性硬化症有關

    之間質性肺病：適用於減緩與全身性硬化症有關之間質性肺

    病（SSc-ILD，適應症2）病人的肺功能下降速度』之Ninteda

    nib ethanesulfonate、Nintedanib ethanesulfonate用於

    前述適應症之用途」（甲證3、6、9），其專利延長範圍之

    技術特徵如原判決附表2之要件編號A、B所示。

二、上訴人百靈佳國際公司為351專利之專利權人，351專利於10

    2年11月11日至114年12月22日屆滿（甲證4、7），其請求項

    1之技術特徵如原判決附表3之要件編號1A至1C所示，請求項

    2之技術特徵如原判決附表4之要件編號2A、2B所示。

三、台灣百靈佳公司取得許可證之衛部藥輸字第026569號「抑肺

    纖軟膠囊100毫克Ofev Soft Capsules 100mg」及衛部藥輸

    字第026568號「抑肺纖軟膠囊150毫克Ofev Soft Capsules 

    150mg」藥品（合稱專利藥品，仿單如甲證14所示，藥品許

    可證資訊如甲附件1、2、乙證5所示），並依藥事法第48條

    之3及第48條之4規定，登載系爭專利相關專利資訊（甲證10

    、11）。

四、被上訴人於112年7月24日向衛福部申請「尼肺纖達軟膠囊10

    0毫克」及「尼肺纖達軟膠囊150毫克」（合稱系爭藥品）之

    查驗登記，其仿單擬稿資料如乙證1所示。被上訴人於同年8

    月10日收受衛福部之藥品許可證申請資料齊備通知，即於同

    年8月24日，依藥事法第48之9條第4款所定P4聲明之規定，

    聲明系爭藥品未侵害系爭專利權等語（甲證13），經上訴人

    於同年8月25日收受後，於同年10月11日，依藥事法第48條

    之13第1項規定提起本件訴訟。衛福部食品藥物管理署則依

    藥事法第48條之13第2項規定，於上開通知之次日起12個月

    內即至同年8月25日暫停核發藥品許可證。嗣被上訴人於113

    年8月30日取得衛部藥製字第061871號「尼肺纖達軟膠囊100

    毫克Nifibro soft capsule 100mg」及衛部藥製字第061870

    號「尼肺纖達軟膠囊150毫克Nifibro soft capsule 150mg

    」藥品許可證（合稱系爭藥品，仿單如丁證5、6所示，藥品

    許可證資訊如丁證3、4所示）。

五、衛福部食品藥物管理署於112年11月9日以FDA藥字第0000000

    000號函送系爭藥品之查驗登記案相關資料（丁秘證2，112

    民聲28保全證據卷二第44、47頁）。

六、衛福部健保署於113年7月8日函送106年3月起Ofev Soft Cap

    sules 100mg、150mg等藥品申報情形資料（丁證1）。

陸、兩造所爭執之處，經協議簡化如下（本院卷二第61至62頁）

    ：

一、被上訴人製造、為販賣之要約、販賣、使用、進口或為上述

    目的而進口系爭藥品之行為，是否有侵害922專利及635專利

    專利權核准延長範圍、351專利權範圍之風險？

二、上訴人得否依專利法第96條第1項後段規定，請求被上訴人

    不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販

    賣、使用或為上述目的而進口系爭藥品及其他侵害系爭專利

    之產品？（先位上訴聲明）

三、上訴人得否依專利法第96條第1項後段規定，請求被上訴人

    不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販

    賣、使用或為上述目的而進口可用於治療適應症1或適應症2

    之系爭藥品及其他侵害系爭專利之產品？（備位上訴聲明）

柒、得心證之理由：

一、系爭專利之技術內容：

　　922專利及635專利之技術內容、核准延長專利權範圍如附表

    二（一）、（二）所示，351專利之技術內容、申請專利範

    圍如附表二（三）所示。　　

　　

922專利核准延長之專利權範圍（適應症1） 用於特發性肺纖維化治療之有效成分Nintedanib ethanesulfonate，有效成分Nintedanib ethanesulfonate用於特發性肺纖維化之治療，用於特發性肺纖維化治療之有效成分Nintedanib ethanesulfonate的製法 

　　

635專利核准延長之專利權範圍（適應症2） 用於「與全身性硬化症有關之間質性肺病：適用於減緩與全身性硬化症有關之間質性肺病(SSc-ILD)病人的肺功能下降速度」之Nintedanib ethanesulfonate、Nintedanib ethanesulfonate用於前述適應症之用途 

 

351專利之專利權範圍（適應症1） 請求項1：一種3-Z-[1-(4-(N-((4-甲基-哌𠯤-1-基)-甲基羰基)-N-甲基-胺基)-苯胺基)-1-苯基-亞甲基]-6-甲氧基羰基-2-吲哚啉酮或其鹽之用途，其選擇性與一或多種醫藥可接受之載劑或賦形劑一起用以製備用於治療自發性肺纖維化之藥物。 請求項2：如請求項1之用途，其中使用3-Z-[1-(4-(N-((4-甲基-哌𠯤-1-基)-甲基羰基)-N-甲基-胺基)-苯胺基)-1-苯基-亞甲基]-6-甲氧基羰基-2-吲哚啉酮之單乙磺酸鹽製備該藥物。 

 

二、系爭藥品之技術內容：

　㈠被上訴人於112年7月24日向衛福部申請系爭藥品之查驗登記

    ，其仿單擬稿資料如乙證1所示。嗣被上訴人於113年8月30

    日取得衛部藥製字第061871號及衛部藥製字第061870號藥品

    許可證，仿單如丁證5、6所示，藥品許可證資訊如丁證3、4

    所示。本院曾詢問兩造本件是否逕以系爭藥品許可證及正式

    仿單為準？（本院卷一第344、346頁），被上訴人並無意見

    （本院卷一第362頁）；上訴人則不同意，並主張仿單或可

    作為理解系爭藥品之參考之一，然上訴人訴請裁判之侵權行

    為，並非被上訴人申請系爭藥品許可證之行為，而係請求防

    止被上訴人於取得系爭藥品許可證後，後續於市場之銷售行

    為（將必然發生之侵權結果）等語（本院卷一第367至368頁

    ）。

　㈡按所謂學名藥係指與國內已核准之藥品具同成分、同劑型、

    同劑量、同療效之製劑，藥品查驗登記審查準則第4條第2款

    定有明文。次按藥事法所稱仿單，係指藥品或醫療器材附加

    之說明書；而藥物之標籤、仿單或包裝，應依核准刊載左列

    事項：一、廠商名稱及地址。二、品名及許可證字號。三、

    批號。四、製造日期及有效期間或保存期限。五、主要成分

    含量、用量及用法。六、主治效能、性能或適應症。七、副

    作用、禁忌及其他注意事項。八、其他依規定應刊載事項。

    藥事法第26條、第75條第1項分別定有明文。準此，仿單對

    於臨床醫事及藥事人員乃藥品使用指引。因系爭藥品仿單代

    表系爭藥品本身包含之有效成分及賦形劑與系爭藥品之用法

    、用量及適應症等，故認定系爭藥品之技術內容，系爭藥品

    仿單即具有重要參考價值。依丁證5、6之仿單內容，可獲知

    系爭藥品資訊如附表三所示。　

三、發明專利權之防止侵害請求：

　㈠發明專利權之排他權：

　　⒈發明專利權為專利法所保護之主觀權利，發明專利權人有

      積極利用權能（利用權）與消極排除他人干涉之權能（禁

      止權、排他權），後者具有排他之效力，發明專利權人得

      以排除第三人對該受保護發明專利之利用，此觀專利法第

      58條第1項規定「發明專利權人，除本法另有規定外，專

      有排除他人未經其同意而實施該發明之權。」至明。準此

      ，發明專利權人享有排除他人未經其同意而實施之權，未

      經其同意，不得實施其發明，故同法第96條第1項規定：

      「發明專利權人對於侵害其專利權者，得請求除去之。有

      侵害之虞者，得請求防止之。」

　　⒉於發明專利權內容之完全實現上，倘因行為人之侵害行為

      或某種事由之妨害而喪失其完整性，或有侵害之虞而可能

      喪失完整性，發明專利權人自得請求排除侵害或防止侵害

      ，以保全其權利之完整性，此二請求權均不問行為人主觀

      上有無故意或過失。

　　⒊排除侵害請求權，係以客觀上有現實侵害事實為要件，以

      侵害已現實發生，且繼續存在為前提。至防止侵害請求權

      ，無須現實侵害，係以客觀上有侵害之虞為要件，所謂有

      侵害之虞，係指侵害雖未發生，就現在既存之危險狀況加

      以判斷，客觀上發明專利權日後有被侵害之可能，而有事

      先加以防範之必要而言。防止侵害請求權之內容，在於排

      除侵害之虞之原因，以防止侵害於未然，確保發明專利權

      之圓滿狀態，除得請求禁止相對人為一定之行為（不行為

      請求權）外，亦得請求其為適當之行為（行為請求權）（

      最高法院112年度台抗字第832號民事裁定意旨參照）。

　㈡典型專利侵權之判斷，係先解釋系爭專利請求項，再分別解

    析系爭專利之解釋後請求項的技術特徵及被控侵權對象對應

    之技術內容，進而分別進行比對，判斷被控侵權對象是否符

    合「文義讀取」、是否適用「均等論」而構成侵權。因此，

    原審即審酌系爭藥品是否落入922專利、635專利之專利權核

    准延長範圍，及系爭藥品是否落入351專利之專利權範圍等

    爭點，因認系爭藥品未落入系爭專利之核准延長範圍及申請

    專利範圍，無侵害系爭專利之情事，而駁回上訴人之先位及

    備位請求。然上訴人於本件所主張之原因事實（如第貳項所

    載），及其所為之陳述（本院卷二第32頁第14至22行之書狀

    、第60頁第29行至第61頁第20行之筆錄、第312頁第11行至

    第313頁第3行之筆錄），乃系爭藥品有高度落入系爭專利之

    專利權範圍並侵害系爭專利之虞，而依專利法第96條第1項

    後段規定，為先位及備位請求，核其性質屬防止侵害之請求

    。鑑於民事訴訟採處分權主義之原則，自應尊重上訴人之處

    分權，故本件所應審酌之主要爭點即「被上訴人製造、為販

    賣之要約、販賣、使用、進口或為上述目的而進口系爭藥品

    之行為，是否有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍

    、351專利權範圍之風險？」本院不再比對系爭藥品與系爭

    專利之專利權範圍。

四、上訴人無法證明被上訴人製造、為販賣之要約、販賣、使用

    、進口或為上述目的而進口系爭藥品之行為，有侵害922專

    利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之風險：

　㈠按專利法第58條第1項至第4項前段規定：「（第1項） 發明

    專利權人，除本法另有規定外，專有排除他人未經其同意而

    實施該發明之權。（第2項）物之發明之實施，指製造、為

    販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口該物之行為。

    （第3項）方法發明之實施，指下列各款行為：使用該方法

    。使用、為販賣之要約、販賣或為上述目的而進口該方法

    直接製成之物。（第4項）發明專利權範圍，以申請專利範

    圍為準……」第56條規定：「經專利專責機關核准延長發明專

    利權期間之範圍，僅及於許可證所載之有效成分及用途所限

    定之範圍。」準此，上訴人就系爭專利專有實施發明之權利

    （例如自行實施或授權他人實施），同時專有排除他人實施

    該發明之權利。系爭專利之發明專利權以922專利及635專利

    專利權核准延長範圍、及351專利權範圍所限定之適應症1、

    2為準；系爭藥品則為適應症3。又專利藥品之有效成分為Ni

    ntedanib，且其適應症包括適應症1、適應症2及適應症3；

    系爭藥品之有效成分亦為Nintedanib，可知含有Nintedanib

    之系爭藥品本身對於適應症1、適應症2及適應症3均有療效

    。上訴人主張系爭藥品於臨床上有高度可能被處方用以治療

    適應症1、2，而有侵害922專利及635專利專利權核准延長範

    圍、351專利權範圍之虞，有防止侵害之必要云云。被上訴

    人則辯稱系爭藥品明確限制未在922專利、635專利及351專

    利保護範圍之適應症3，系爭藥品仿單亦符合醫療合理性及

    臨床實務，並無直接或間接侵害系爭專利之虞，被上訴人並

    無防止仿單外使用之義務，法理上亦無須為他人（例如醫師

    或醫院）之個人行為負責等語。

　㈡按侵權行為之債，固以有侵權之行為及損害之發生，並二者

    間有相當因果關係為其成立要件（即「責任成立之相當因果

    關係」）。惟相當因果關係乃由「條件關係」及「相當性」

    所構成，應依序加以判斷，必先肯定「條件關係」後，再判

    斷該條件之「相當性」，始得謂有相當因果關係，該「相當

    性」之審認，必以行為人之行為所造成之客觀存在事實，依

    吾人智識經驗判斷，通常均有發生同樣損害結果之可能者，

    始足稱之，亦即依經驗法則，綜合行為當時所存在之一切事

    實，為客觀之事後審查，認為在一般情形下，有此環境、有

    此行為之同一條件，均可發生同一之結果者，則該條件即為

    發生結果之相當條件，行為與結果即有相當之因果關係。反

    之，若在一般情形上，有此同一條件存在，而依客觀之審查

    ，認為不必皆發生此結果者，則該條件與結果並不相當，不

    過為偶然之事實而已，其行為與結果間即無相當因果關係；

    若侵權之行為與損害之發生間，僅止於「條件關係」或「事

    實上因果關係」，而不具「相當性」者，仍難謂該行為有「

    責任成立之相當因果關係」，或為被害人所生損害之共同原

    因（最高法院101年度台上字第443號、110年度台上字第111

    4號民事判決參照）。

　㈢上訴人主張藥品之仿單外使用已有獲得健保給付之例，彰顯

    系爭藥品遭仿單外使用而侵權之高度風險云云。

　　⒈按我國全民健康保險藥物給付項目及支付標準第12條第1項

      第4款規定，全民健康保險不予給付之藥品包括「不符藥

      品許可證所載適應症者」，而藥品給付規定通則第7條亦

      載明全民健康保險處方用藥需符合主管機關核准藥品許可

      證登載之適應症，可徵藥品之仿單外使用原則上不納入健

      保給付。

　　⒉由上訴人所提甲證46、47及48以觀，衛福部健保署係針對

      早產兒視網膜病變，首次採「適應症外」給付，擴增眼科

      新生血管抑制劑ranibizumab、aflibercept及bevacizuma

      b給付於早產兒視網膜病變，例如有效成分為bevacizumab

      、但仿單所記載適應症未有眼部相關疾病之衛署菌疫輸字

      第000807號「癌思停注射劑」，如經醫師仿單外使用於早

      產兒視網膜病變，亦得為健保所給付。據上可知，於我國

      健保制度中，「仿單外使用納入健保給付」係由主管機關

      例外允許，而非普遍適用，且就同意例外給付之有效成分

      及其擴增給付適應症均有明文公告。

　　⒊系爭藥品之有效成分Nintedanib ethanesulfonate既未經

      主管機關公告同意仿單外使用，遑論擴增給付之適應症範

      圍，則系爭藥品之健保給付範圍仍係限於其仿單上所記載

      之適應症，亦即「慢性漸進性纖維化間質性肺病（PF-ILD

      ）」（適應症3），當無從以主管機關同意將眼科新生血

      管抑制劑ranibizumab、aflibercept及bevacizumab（與

      系爭藥品有效成分毫無關聯）擴增給付於早產兒視網膜病

      變之特定適應症（無涉本件所論適應症1或適應症2）為由

      ，即臆測系爭藥品之仿單外使用有納入健保給付之可能，

      抑或據此推論系爭藥品之侵權風險。　　

　㈣上訴人又主張我國關於仿單外使用之實證研究顯示，仿單外

    使用為相當普遍之醫療實務處方行為，且諸多司法實務亦佐

    證仿單外使用為醫藥實務上常見處方行為，符合醫療常規，

    本案應著眼於仿單外使用之高度可能性以判斷「侵權之虞」

    云云。

　　⒈參照衛署醫字第0000000000號函亦即甲證38所定仿單外使

      用之五要件等上訴人所提證據，並衡酌我國全民健康保險

      藥物給付項目及支付標準第12條第1項第4款將「不符藥品

      許可證所載適應症」列為全民健康保險不予給付之藥品，

      藥品給付規定通則第7條規定全民健康保險處方用藥需符

      合主管機關核准藥品許可證登載之適應症等情，可知藥品

      之仿單內及仿單外使用應予區辨，且於我國醫療制度中，

      醫師依循仿單所載適應症開立處方確為原則與常態，仿單

      外使用則係於符合特定要件下例外允許之行為。

　　⒉我國醫療制度既以「醫師應依循仿單所載適應症開立處方

      」為原則，系爭藥品於其仿單記載適應症為適應症3，且

      未於仿單中引用支持適應症1及適應症2之臨床試驗結果，

      是以醫師倘將系爭藥品為「仿單外使用」而處方於適應症

      1或適應症2，即屬醫師自主之個人行為，並非被上訴人指

      引所致，亦非被上訴人可得置喙，此亦為上訴人於114年1

      月24日民事上訴理由(一)暨爭點整理狀第4至5頁「醫師於

      治療病患時，關於病人處方、治療方式，應保有專業自主

      權……不能完全否定醫師於仿單外使用之自主性」（本院卷

      一第128至129頁），以及同年7月31日民事言詞辯論意旨

      狀第11頁「醫師依醫師法，本應獨立判斷處方標準，不受

      藥品之仿單拘束，其在合於一定條件下，會為仿單外處方

      」（本院卷二第411頁）所自陳，自難將該等醫師個人行

      為一概歸責於被上訴人。

　　⒊縱使仿單外使用於醫療實務上非屬少見，仍無從以此論斷

      系爭藥品之處方情形。詳言之，系爭藥品之健保給付範圍

      限於其仿單上所記載之適應症亦即適應症3，就系爭藥品

      而言，健保並不給付用於適應症1及適應症2；當醫師診斷

      一病患為適應症1或適應症2時，若開立系爭藥品予此等病

      患，將無法獲得健保給付，則醫師應無理由捨棄可獲得健

      保給付之同成分、劑型、含量的藥品（例如專利藥品），

      反而選擇系爭藥品為仿單外使用。此外，衛署醫字第0000

      000000號函（甲證38）規定，藥品仿單核准適應症外的使

      用原則包括「應據實告知病人」，則被診斷為適應症1或

      適應症2之病患一旦獲知使用原廠藥（專利藥品）可由健

      保給付，使用學名藥（系爭藥品）則需要自費，衡諸經驗

      法則，難認此等病患會捨原廠藥（專利藥品）不用，反而

      願意自費負擔學名藥（系爭藥品）。

　　⒋至上訴人於原審所提之甲證25記載本件專利藥品使用於IPF

      （適應症1）、SSc-ILD（適應症2）及PF-ILD（適應症3）

      之申報量的條件分別為「106年3月至113年4月」、「110

      年6月至113年4月」以及「112年12月至113年4月」，三者

      申報量之統計時間條件已然不同，顯無比較意義，例如在

      112年12月之前使用Ofev藥品並無法被申報為有適應症3，

      僅能被申報為有適應症1或有適應症2，是適應症1及適應

      症2的平均月申報量比例當然會遠大於適應症3。況且，甲

      證25係關於專利藥品之申報量及使用情形，然專利藥品之

      適應症本就包括適應症1至3，而系爭藥品之適應症僅限於

      適應症3，則醫師在使用專利藥品或系爭藥品為處方時之

      考量（包括健保給付與否等）即有不同，自無從逕以甲證

      25表徵系爭藥品之處方情形，無足認定系爭藥品有相當比

      例會被使用於治療系爭專利所保護之適應症1及適應症2。

　　⒌綜上，即使仿單外使用於醫療實務上非屬少見，然於本件

      情狀中，系爭藥品被醫師為仿單外使用而處方予適應症1

      或適應症2之病患，其可能性甚低，況且仿單外使用屬醫

      師之個人行為，自難謂系爭藥品有侵害922專利及635專利

      專利權核准延長範圍、351專利權範圍之虞。　

　㈤上訴人再主張本件除參考系爭藥品之仿單，亦應考量本案客

    觀狀況，被上訴人製造販賣系爭藥品又明知可用於侵權用途

    即適應症1、2，為適於發生侵權結果之危險前行為，在一般

    情形醫師會將系爭藥品處方予適應症1、2病患而發生侵權結

    果，自有「相當因果關係」而成立侵權行為無疑，並不僅因

    有他人之介入而否定侵權行為之成立云云。雖上訴人主張醫

    師會將系爭藥品為仿單外使用即適應症1或適應症2（即922

    專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍），且

    被上訴人明知於此，更希望仿單外結果發生而與侵權結果有

    相當因果關係各節，然對於被診斷為適應症1或適應症2之患

    者而言，專利藥品與系爭藥品之成分、劑型、含量均相同，

    專利藥品可獲得健保給付而系爭藥品須自費，且在一般社會

    通念中仍對原廠藥（即專利藥品）更為信賴，則醫療實務上

    應會採用可獲得健保給付之專利藥品予以治療，少有特定改

    選非健保給付且為學名藥之系爭藥品者，亦即被上訴人製造

    、販賣系爭藥品之行為與是否發生仿單外使用存在諸多不確

    定因素，對於系爭藥品可能因仿單外使用而發生侵權之結果

    ，僅止於「條件關係」或「事實上因果關係」，而不具「相

    當性」。故上訴人主張被上訴人製造、販賣系爭藥品與仿單

    外使用之侵權結果具有相當因果關係云云，自非可採。

　㈥上訴人另主張依吾人智識經驗，客觀上依我國醫師於醫療實

    務之通常標準，藥品之仿單外使用乃通常、非偶然之事（甲

    證35至40、46至48、61、73、83），且客觀上將活性成分為

    Nintedanib ethanesulfonate之藥品使用於治療適應症1、2

    患者之比例近九成，專利藥品之實際用量、處方慣例對於系

    爭藥品未來之處方比例具有極高參考價值而應得類比之，可

    徵將系爭藥品為仿單外使用於治療適應症1、2患者乃通常、

    非偶然之事，與被上訴人製造販賣系爭藥品等行為具有相當

    因果關係云云。

　　⒈於我國醫療制度中，醫師依循仿單所載適應症開立處方乃

      原則與常態，仿單外使用則係於符合特定要件下例外允許

      之行為，且縱使仿單外使用於醫療實務上非屬少見，仍無

      從以此遽斷系爭藥品之處方情形，蓋因系爭藥品之仿單外

      使用於適應症1、2將無法獲得健保給付，醫師及病患並無

      理由捨棄可獲得健保給付之專利藥品而改選擇系爭藥品，

      已於前述。

　　⒉前已述及，甲證25所載適應症1、適應症2及適應症3的申報

      量之統計時間條件不同，並無比較意義，則甲證25無法適

      足表徵專利藥品之實際用量、處方慣例；況專利藥品之適

      應症本就包括適應症1、2及3，而系爭藥品之適應症僅限

      於適應症3，醫師在使用專利藥品或系爭藥品為處方時之

      考量（包括健保給付與否等）即有不同，二者之處方情形

      實難逕予類比。爰此，甲證25仍無足佐證上訴人所稱系爭

      藥品將有約近九成用途侵害系爭專利權等主張。

　　⒊綜上，本件客觀上系爭藥品被醫師為仿單外使用而處方予

      適應症1或適應症2之病患，可能性甚低，上訴人稱系爭藥

      品為仿單外使用於治療適應症1、2患者乃通常、非偶然之

      事，自非可取。

　㈦上訴人復主張衛福部健保署統計已證明，客觀上醫師通常皆

    會使用Nintedanib療法治療適應症1及適應症2（甲證62至65

    ），而所有適應症1病人都會演變成適應症3（甲證66、67、

    67-1、乙證3），另醫療院所為有效控制品項數量，當申請

    進用藥品與現使用常備藥品為同成分規格者，擇一進用（甲

    證68至73），如醫院僅進用系爭藥品，醫師即會建議適應症

    1患者仿單外使用系爭藥品（甲證66、67），此為符合醫學

    診治共識、通常、非偶然之事，應成立相當因果關係云云。

　　⒈專利藥品與系爭藥品均係以Nintedanib ethanesulfonate

      為有效成分之藥品，而專利藥品之適應症包括適應症1、2

      及3，系爭藥品之適應症僅限於適應症3，是以適應症3之

      患者族群係可與適應症1或適應症2之患者族群進行區隔，

      亦即實際使用專利藥品與系爭藥品之情形，按適應症1、

      適應症2及適應症3之臨床診斷標準與健保給付標準各自有

      別，則醫師進行診斷之際，確可區隔適應症1、適應症2或

      適應症3之患者，從而分辨系爭藥品究竟被實際使用於治

      療何種適應症之患者，此與系爭藥品本身療效係屬二事。

      則醫師欲使用Nintedanib療法治療適應症1及適應症2時，

      當無理由捨棄可獲得健保給付之專利藥品而選擇系爭藥品

      為仿單外使用。

　　⒉縱如上訴人所稱之所有適應症1病人都會演變成適應症3，

      惟於醫師進行診斷之當下，確實可依肺功能惡化等條件將

      適應症3之患者族群與適應症1之患者族群進行區隔，例如

      乙證2「藥品給付規定」修訂對照表第1至2頁第3點即載明

      Nintedanib用於PF-ILD（即適應症3）需符合下列所有條

      件，其中第3之(2)點即載明「經胸腔或風濕免疫專科醫師

      確認符合PF-ILD之疾病進展定義（請檢附過去一年內可證

      明疾病進展之病歷及相關檢查報告）。須符合肺功能惡化

      ......」，其中符合「PF-ILD之疾病進展定義」、「肺功

      能惡化」等條件即可使PF-ILD（適應症3）與IPF（適應症

      1）有所區隔。是患者如被診斷為適應症1而非適應症3時

      ，醫師欲使用Nintedanib療法予以治療，仍應會優先選擇

      專利藥品而非系爭藥品。

　　⒊至醫療院所是否因進藥政策而就Nintedanib成分僅進用系

      爭藥品，導致醫師僅能仿單外使用系爭藥品予適應症1或2

      之患者一事，因醫療院所之藥品採購選擇或原則乃其自主

      行為，且觀諸乙證13第1頁「二、對抗品：1.與本院常備

      藥相同之主要治療成份、劑型與規格之不同廠牌藥品……」

      、甲證69第2頁「(二)增列廠牌（院內已有同成分含量規

      格品項者）……」，可徵醫療院所仍得進用同成分規格之不

      同廠牌藥品；即便考量上訴人所述之進一刪一原則，由於

      專利藥品用於適應症1至3均可獲健保給付，而系爭藥品僅

      有用於適應症3方可獲得健保給付，則醫療院所應更有可

      能維持專利藥品之進用，而非以系爭藥品取代專利藥品，

      況且，倘若醫療院所就Nintedanib成分擇一進用並選擇系

      爭藥品，將導致醫師不得不將系爭藥品仿單外使用於適應

      症1或2之患者，則與前述健保給付之原則不合。故上訴人

      所稱被上訴人製造、販賣系爭藥品，且醫院就Nintedanib

      成分僅進系爭藥品，致醫師將系爭藥品仿單外使用乙節，

      此間仍存在諸多不確定因素，僅係空言臆測，尚難據此認

      定被上訴人製造、販賣系爭藥品與仿單外使用之結果具有

      相當因果關係。

　㈧上訴人主張被上訴人就系爭藥品申請適應症變更，新增特發

    性纖維化（IPF，即適應症1）為其適應症，彰顯被上訴人向

    來欲將系爭藥品使用於適應症1、2之治療，僅係視專利藥品

    所涉之各專利屆期時間，階段性地在形式上為仿單適應症之

    切割云云。

　　⒈被上訴人雖就系爭藥品申請適應症變更（甲證80），惟此

      等變更目前尚未獲得主管機關核准，是以系爭藥品仿單所

      記載之適應症仍僅有適應症3，從而系爭藥品之健保給付

      範圍仍僅限於適應症3，而未及於適應症1或適應症2。

　　⒉如前所述，系爭藥品於臨床上被仿單外使用於治療適應症1

      或適應症2患者，其可能性甚低，仿單外使用屬醫師之個

      人行為，且考量本案客觀狀況，仍難認被上訴人製造、販

      賣系爭藥品與仿單外使用之結果具有相當因果關係。被上

      訴人於114年7月8日準備程序庭中陳明系爭藥品申請增列

      適應症1，對於相關專利亦即922專利及635專利係為P3聲

      明（專利權消滅後，始由中央衛生主管機關核發藥品許可

      證。本院卷二第312頁）。易言之，被上訴人在922專利及

      351專利到期前（114年10月11日、同年12月22日），並無

      可能獲准將適應症1增列於系爭藥品仿單內，難認對於系

      爭專利之侵權風險有立即影響，是上訴人主張系爭藥品有

      侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權

      範圍之虞，而有防止侵害之必要，自非可採。

　㈨上訴人又主張健保給付標準與臨床診斷有所不同，必有病患

    罹患適應症1及適應症2卻不符健保給付標準（甲證66-1），

    即可能因自費而為系爭藥品之仿單外使用；另一進一出乃醫

    療院所採購之重要原則，衛福部健保署近日發布新聞表示鼓

    勵學名藥之進用（甲證81），被上訴人近日亦申請系爭藥品

    之健保支付價格（甲證82）及適應症變更新增適應症1（甲

    證80），可徵被上訴人必然有把握系爭藥品將為醫療院所所

    採購云云。

　　⒈關於上訴人所舉適應症1，其健保給付標準（乙證4）與臨

      床診斷標準（甲證66-1）分列如下：　　

　　　　　

Nintedanib用於IPF的健保給付標準 IPF臨床診斷標準 (1)需檢附肺部HRCT影像檢查。 (2)經專科醫師確診為IPF後，首次申請時病人的FVC預測在50〜80%之間。 (3)用於經專科醫師確診為特發性肺纖維化，且FVC預測值>80%之病患，需具明顯症狀（病歷須清楚記載如呼吸困難、喘或咳嗽等臨床症狀）。 HRCT呈現UIP型，或HRCT和組織病理學分型呈現特定的組合 

　　　

　　　由上可知，一旦患者經確診為IPF（適應症1），其用力肺

      活量預測值（FVC預測）在50～80%，即符合健保給付標準

      ；縱使用力肺活量預測值大於80%，健保仍會給付給具備

      呼吸困難、喘或咳嗽等臨床症狀者，前開健保給付標準應

      已極大範圍地涵蓋經確診為IPF的患者。參諸上訴人自陳

      以適應症1患者人數所推估專利藥品用量與當年度專利藥

      品申報健保數量接近乙情（本院卷二第153頁下方簡報第1

      8頁、第433頁上方簡報第13頁），可徵罹患適應症1卻不

      符健保給付標準者並非通常發生。退步言之，即便有未符

      合健保給付標準之適應症1患者，該等患者亦可能無自費

      用藥意願（例如用力肺活量預測值大於80%且無臨床症狀

      者），或有可能更迫切期望療效、有更為強烈的原廠藥情

      結而選擇專利藥品（例如用力肺活量預測值已不足50%者

      ）。因此，被診斷為罹患適應症1卻不符健保給付標準者

      已非多見，此等患者是否會自費為系爭藥品之仿單外使用

      亦存在諸多不確定因素，仍難謂系爭藥品因仿單外使用而

      致侵權之情形係通常發生。

　　⒉觀諸甲證81所載「自113年7月1日起推動鼓勵使用生物相似

      藥品，並於114年8月起擴大納入癌症化學治療之學名藥..

      ....健保署推動『使用生物相似性藥品及學名藥之鼓勵試

      辦計畫』」等語，可知在一般社會通念中，原廠藥更為大

      眾所信賴及接受，否則主管機關應無需特地推廣、鼓勵使

      用生物相似性藥品及學名藥。此外，甲證81所述者係擴大

      納入癌症化療學名藥，而本件系爭藥品無涉癌症化療，自

      無從以甲證81論斷在醫療院所進一刪一原則下，系爭藥品

      將會取代專利藥品。

　　⒊至被上訴人申請系爭藥品之健保支付價格及適應症變更（

      新增適應症1）等情，按系爭藥品仿單記載其可用於適應

      症3，將系爭藥品處方予適應症3病患可獲得健保給付，是

      被上訴人申請系爭藥品之健保支付價格應屬正當。再者，

      被上訴人申請系爭藥品之適應症變更（新增適應症1），

      係聲明在相關專利亦即922專利及351專利之專利權消滅後

      始由中央衛生主管機關核發藥品許可證，屆時將有效成分

      Nintedanib ethanesulfonate用於適應症1本就不再受專

      利保護，被上訴人將適應症1納入系爭藥品仿單記載之適

      應症，非為法所不允。被上訴人所為均係學名藥商之合理

      行為，無從以此認定被上訴人必然有把握系爭藥品將為醫

      療院所所採購，遑論完全取代專利藥品，況且醫療院所之

      藥品採購選擇或原則仍為其自主行為，難認屬被上訴人「

      必然有把握」之範疇。

  ㈩綜上，上訴人主張被上訴人取得系爭藥品藥證後，後續於市

    場之銷售系爭藥品行為，將必然發生直接侵權結果，即販售

    於市場所可能造成的風險，故被上訴人製造、為販賣之要約

    、販賣、使用、進口或為上述目的而進口系爭藥品之行為，

    有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權

    範圍之風險云云。惟如前所述，依專利法第58條第1項至第4

    項前段、第56條規定，上訴人就系爭專利專有實施發明之權

    利（例如自行實施或授權他人實施），同時專有排除他人實

    施該發明之權利，系爭專利之發明專利權以922專利及635專

    利專利權核准延長範圍、及351專利權範圍所限定之適應症1

    、2為準，而實施系爭專利之具體態樣共有製造、為販賣之

    要約、販賣、使用及進口等5種行為，被上訴人取得系爭藥

    品之學名藥藥證許可後，得就系爭藥品為製造、販賣、為販

    賣之要約等行為，其仿單明確記載為適應症3，已對取得臨

    床醫事及藥事人員揭示有關系爭藥品使用於「適應症3」之

    藥品使用指引，無論是仿單內使用、仿單外使用、健保給付

    、進藥政策等方面，皆有相關藥事及全民健康保險法令建構

    規範機制，且醫師是否開立系爭藥品以治療有適應症1或適

    應症2之病患（仿單外使用），必須符合一定條件，且其所

    為醫療處置之審酌因素甚多（如健保給付與否、病患用藥或

    自費意願、原廠藥與學名藥之選擇等等），即不必然皆發生

    上訴人所指於臨床上系爭藥品被處方用以治療適應症1或適

    應症2之情事，在前述規範機制下，即使發生上訴人所指於

    臨床上系爭藥品被處方用以治療適應症1或適應症2之情事，

    於責任成立因果關係上，被上訴人就系爭藥品所為製造、販

    賣、為販賣之要約等行為，至多僅止於「條件關係」或「事

    實上因果關係」，而不具「相當性」，上訴人所指被上訴人

    製造、販賣系爭藥品等行為，與醫師為仿單外使用將系爭藥

    品用於適應症1或適應症2之結果間，難認有因果連結，客觀

    上難謂該行為有「責任成立之相當因果關係」。故上訴人所

    謂系爭藥品於臨床上有高度可能被處方用以治療適應症1及

    適應症2，被上訴人之行為將直接導致侵權結果、有侵害上

    訴人專利權之虞，並非可採。

捌、結論：

　　綜上所述，上訴人無法證明被上訴人就系爭藥品所為製造、

    販賣、為販賣之要約等行為有使系爭專利遭不法侵害之虞，

    從而，上訴人依專利法第96條第1項後段規定，先位請求被

    上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要

    約、販賣、使用或為上述目的而進口系爭藥品及其他侵害系

    爭專利之產品，及備位請求被上訴人不得直接或間接、自行

    或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的

    而進口可用於治療適應症1或適應症2之系爭藥品及其他侵害

    系爭專利之產品，均無理由，不應准許。原審駁回上訴人之

    請求，並駁回其假執行之聲請，其理由雖有不同，惟其結論

    並無不合。上訴意旨指摘原判決不當，求予廢棄改判，為無

    理由，應予駁回。 　　

玖、兩造其餘攻擊防禦方法及所提證據，經本院斟酌後，認均不

     足以影響本判決之結果，爰不逐一詳予論駁，併此敘明。

據上論結，本件上訴及追加之備位上訴均無理由，依民事訴訟法

第449條第1項、第78條、第85條第1項本文，判決如主文。　　

中　　華　　民　　國　　114 　年　　9 　　月　　17　　日

                          智慧財產第一庭

                            審判長法  官　汪漢卿

                                  法  官　陳端宜

                                  法  官　蔡惠如

以上正本係照原本作成。

如不服本判決，應於收受送達後20日內向本院提出上訴書狀，其

未表明上訴理由者，應於提出上訴後20日內向本院補提理由書狀

(均須按他造當事人之人數附繕本)，上訴時應提出委任律師或具

有律師資格之人之委任狀；委任有律師資格者，應另附具律師資

格證書及釋明委任人與受任人有民事訴訟法第466條之1第1項但

書或第2項(詳附註) 所定關係之釋明文書影本。如委任律師提起

上訴者，應一併繳納上訴審裁判費。

中　　華　　民　　國　　114 　年　　9 　　月　　30　　日

    　　　　　　　　　　　　　    書記官　邱于婷

附註：

民事訴訟法第466條之1(第1項、第2項)

對於第二審判決上訴，上訴人應委任律師為訴訟代理人。但上訴

人或其法定代理人具有律師資格者，不在此限。

上訴人之配偶、三親等內之血親、二親等內之姻親，或上訴人為

法人、中央或地方機關時，其所屬專任人員具有律師資格並經法

院認為適當者，亦得為第三審訴訟代理人。




智慧財產及商業法院民事判決  
113年度民專上字第25號
上  訴  人  Boehringer Ingelheim Pharma GmbH ＆ Co. KG.
            （德商百靈佳殷格翰製藥公司）
            Boehringer Ingelheim International GmbH
            （德商百靈佳殷格翰國際股份有限公司）
共      同
法定代理人  Jan-Christian Redel、Dr. Jan-Wilhelm Bolt
共      同
訴訟代理人  張哲倫律師 （兼上二人及次三人送達代收人） 
            陳佳菁律師  
            李瑞涵律師  
            張雅雯專利師
被 上訴 人  美時化學製藥股份有限公司
法定代理人  Vilhelm Robert Wessman
訴訟代理人  呂紹凡律師 （兼上一人及次二人送達代收人）
            馬鈺婷律師
            劉仁傑專利師
上列當事人間請求排除侵害專利權等事件，上訴人對於中華民國113年10月4日本院112年度民專訴字第58號第一審判決提起上訴，上訴人為備位上訴聲明之追加，本院於114年8月6日言詞辯論終結，判決如下：
    主  文
一、上訴人之上訴及追加之備位上訴均駁回。
二、第二審訴訟費用及追加之訴訴訟費用由上訴人負擔。　
　　事實及理由
壹、程序方面：
一、本件用語簡稱：　　
		全名

		簡稱



		上訴人德商百靈佳殷格翰製藥公司

		百靈佳製藥公司



		上訴人德商百靈佳殷格翰國際股份有限公司

		百靈佳國際公司



		第三人台灣百靈佳殷格翰股份有限公司

		台灣百靈佳公司



		第I268922號「6-位取代之吲哚啉酮，其製備及其作為醫藥組合物之用途」發明專利

		922專利



		第I285635號「3-Z-［1-(4-(N-((4-甲基-六氫吡𠯤-1-基)-甲羰基)-N-甲基-胺基)-苯胺基)-1-苯基-亞甲基］-6-甲氧羰基-2-吲哚啉酮-單乙烷磺酸塩及其作為醫藥組合物之用途」發明專利

		635專利



		第I418351號「用於治療或預防纖維化疾病之藥劑」發明專利

		351專利



		922專利、635專利及351專利

		合稱系爭專利



		衛部藥輸字第026569號「抑肺纖軟膠囊100毫克Ofev Soft Capsules 100mg」及衛部藥輸字第026568號「抑肺纖軟膠囊150毫克Ofev Soft Capsules 150mg」藥品

		合稱專利藥品



		學名藥衛部藥製字第061871號「尼肺纖達軟膠囊100毫克」及衛部藥製字第061870號「尼肺纖達軟膠囊150毫克」

		系爭藥品



		藥事法第48之9條第4款所定「申請藥品許可證之學名藥未侵害該新藥對應之專利權」聲明

		P4聲明



		特發性肺纖維化

		IPF，適應症1



		與全身性硬化症有關之間質性肺病

		SSc-ILD，適應症2



		慢性漸進性纖維化間質性肺病

		PF-ILD，適應症3







 
二、本件為涉外民事案件，本院有管轄權，且準據法為我國法
    律：
  ㈠上訴人為依外國法律註冊登記之外國法人，被上訴人為依我國公司法成立之法人，上訴人主張被上訴人申請查驗登記之學名藥即系爭藥品有侵害上訴人百靈佳製藥公司所有之922專利、635專利及上訴人百靈佳國際公司所有之351專利經核准延長專利權期間之範圍之虞等語。本件具有涉外因素，為涉外民事事件，其性質核屬專利侵權之民事事件，且上訴人所主張被上訴人有侵害其專利權之虞之行為地亦在我國，爰類推適用民事訴訟法第15條第1項規定，上訴人所主張侵權行為地之我國法院有國際管轄權。
　㈡按以智慧財產為標的之權利，依該權利應受保護地之法律，涉外民事法律適用法第42條第1項定有明文。上訴人於本件主張其依我國專利法規定取得之專利權有受被上訴人侵害之虞，依前揭規定，本件以權利應受保護地之我國法為準據法。
三、上訴人得追加備位上訴聲明：　
　㈠按訴之預備合併，係以先位之訴有理由，為備位之訴之解除條件，先位之訴無理由，為備位之訴之停止條件。易言之，訴之預備合併，必待先位之訴為無理由，法院始得就備位之訴為裁判；倘先位之訴有理由，法院即無庸就備位之訴為裁判。又客觀的預備合併之訴，其本位聲明與備位聲明雖應為相互排斥而不能並存，惟訴的客觀合併，其目的既在使相同當事人間就私權紛爭，利用同一訴訟程序辯論、裁判，以節省當事人及法院勞費，並使相關連之訴訟事件，受同一裁判，避免發生矛盾，而達訴訟經濟及統一解決紛爭之目的；且民事訴訟法關於客觀的訴之合併，並未限制其型態及種類，則基於民事訴訟採處分權主義之原則，自應尊重當事人有關行使程序處分權之意思，對其所提起之訴的客觀合併型態、方式及內容，儘量予以承認，以符合現行民事訴訟法賦予訴訟當事人適時審判請求權之精神（最高法院97年度台上字第1458號、103年度台上字第1637號民事判決及108年度台抗字第911號民事裁定意旨參照）。
　㈡民事訴訟法第446條第1項規定：「訴之變更或追加，非經他造同意，不得為之。但第二百五十五條第一項第二款至第六款情形，不在此限。」同法第255條第1項第2款規定：「訴狀送達後，原告不得將原訴變更或追加他訴。但有下列各款情形之一者，不在此限：請求之基礎事實同一者。」
　㈢上訴人起訴之先位及備位聲明如原判決第10頁第19行至第11頁第2行所示，原審就先位及備位聲明為上訴人敗訴之判決，上訴人就先位聲明敗訴部分為上訴聲明第二項：「上開廢棄部分，被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口系爭藥品及其他侵害上訴人之中華民國系爭專利之產品。」（本院卷一第65至66頁）。
　㈣嗣上訴人將前述上訴聲明第二項變更為先位聲明，並追加備位上訴聲明：「⒈先位聲明：上開廢棄部分，被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口系爭藥品及其他侵害上訴人之系爭專利之產品。⒉備位聲明：上開廢棄部分，被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口可用於治療適應症1或適應症2之系爭藥品及其他侵害上訴人之系爭專利之產品。」（本院卷一第364頁），經核上訴人所為追加備位上訴與原就先位聲明上訴部分固非相互排斥，惟均係本於系爭藥品是否有侵害系爭專利權之虞爭議之同一基礎事實，基於民事訴訟採處分權主義之原則，自應尊重上訴人之程序處分權，且其攻擊防禦方法相互為用，不致遲滯訴訟程序之進行，並可避免裁判兩歧，統一解決紛爭，兼收訴訟經濟之效，即非法所禁止。依民事訴訟法第446條第1項、第255條第1項第2款規定，應予准許。本院業於民國114年6月6日通知兩造准許為前述追加，並命為實體攻防（本院卷二第183頁）。　　
貳、上訴人之主張：
一、上訴人百靈佳製藥公司為922專利及635專利之專利權人，922專利自109年10月12日進入5年之延長專利權期間，635專利自112年7月23日進入1367日之延長期間。上訴人百靈佳國際公司則為351專利之專利權人。
二、第三人台灣百靈佳公司於登載專利資訊期限內，依藥事法第48條之3及第48條之4就其進口販售且取得許可證之衛部藥輸字第026569號及衛部藥輸字第026568號之專利藥品，登載系爭專利相關專利資訊，因此受系爭專利權所保護。上訴人於112年8月25日收受被上訴人來函，被上訴人稱其以專利藥品為對照新藥，申請系爭藥品查驗登記，已受衛生福利部（下稱衛福部）之資料齊備通知，並依藥事法第48之9條第4款所定P4聲明系爭藥品未侵害系爭專利權云云。上訴人爰依藥事法第48條之13第1項規定，於接獲P4聲明之次日起45日內提起本件訴訟。　　
三、被上訴人雖稱系爭藥品限定為適應症3，惟被上訴人之仿單僅係刻意將適應症1及適應症2之文字記載删除省略，並不具醫療合理性，而系爭藥品既為專利藥品之學名藥，必然與該專利藥品具相同成分、相同劑型、相同劑量，且具相同療效，況系爭藥品所包含之活性成分Nintedanib ethanesulfonate業經證實可用於治療適應症1、2，故系爭藥品得用於治療適應症1、2。又由行政院衛生署函（甲證38。本件證據之編號及所在如附表一所示）、藥害救濟法之法案相關文書（甲證39）、財團法人藥害救濟基金會統計（甲證40）、中央健康保險署近日同意擴增藥品給付規定（甲證46至48）、我國關於仿單外使用之實證研究（甲證49）及諸多司法實務可知，「仿單外使用」係常見之醫師處方行為；適應症1、適應症2與適應症3非得明顯區隔，在臨床診斷治療實務上，三適應症之病患具有相似性、症狀可能會有所重疊（乙證3），使醫療人員極有可能將系爭藥品處方予適應症1或適應症2之患者，此亦為全民健保藥品給付標準所證明（乙證2）。再按衛福部中央健康保險署（下稱衛福部健保署）於113年7月8日健保審字第0000000000號函所提供之資料（丁證1），有效成分Nintedanib ethanesulfonate之專利藥品於適應症1、2之平均月申報量，佔三適應症總申報量之88%；且衛福部健保署將於未來將藥品處方箋採成分名標示（甲證26、27），故系爭藥品有高度落入系爭專利之專利權範圍並侵害系爭專利之虞。　　
四、被上訴人申請查驗登記並為P4聲明等一連串行為，至少已有侵害系爭專利之虞，且被上訴人明知醫師確實會將系爭藥品，處方予系爭專利延長範圍適應症之病患，系爭藥品確有專利侵權之危險甚明。爰依專利法第96條第1項後段規定，先位請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或進口系爭藥品及其他侵害系爭專利權之產品，備位請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口可用於治療適應症1或適應症2之系爭藥品及其他侵害系爭專利之產品。　　
參、被上訴人之抗辯：
一、922專利核准延長範圍為適應症1，而系爭藥品之適應症為適應症3，在臨床醫師診斷、治療上，確實能將適應症3與適應症1區隔，故系爭藥品未落入922專利核准延長範圍。又635專利核准延長範圍為適應症2，而系爭藥品之適應症為適應症3，在臨床醫師診斷、治療上，確實能將適應症3與適應症2區隔，故系爭藥品並未落入635專利核准延長範圍。此外，351專利權範圍係用於治療適應症1，而在臨床醫師的診斷、治療上確實能將適應症3與適應症1區隔，故系爭藥品未落入351專利權範圍。
二、系爭藥品仿單擬稿（乙證1）/仿單（丁證5、6）得為其引用臨床試驗結果所支持，且未臨訟編撰，應具重要參考價值且具有醫療合理性；在判斷系爭藥品是否落入系爭專利核准延長範圍或專利權範圍上，實具有重要參考價值。　　
三、系爭藥品仿單僅得註記所核定之適應症3而不得註記未核定之適應症1或適應症2，亦不得宣傳將系爭藥品處方用於未核定之適應症1或適應症2。再者，若病患被診斷患有適應症1或適應症2，使用系爭專利藥品可獲得健保給付，不可能反而願意自費負擔仿單外使用系爭藥品。故本件不存在搭便車或在一定範圍被用於系爭專利保護之適應症情形，不構成侵權之虞。　　
四、系爭藥品明確限制在922專利、635專利保護範圍（不論是922、635專利之專利權延長範圍或351專利之專利權範圍）之適應症3，系爭藥品仿單亦符合醫療合理性及臨床實務，不但無直接侵害系爭專利之虞，更無間接侵害系爭專利之虞。再被上訴人並無防止仿單外使用之義務，法理上亦無須為他人（例如醫師或醫院）之個人行為負責，上訴人之請求並無理由。　　
肆、上訴及答辯聲明：
一、原審為上訴人敗訴之判決，上訴人提起上訴，聲明如下：
　㈠原判決廢棄。
　㈡⒈先位聲明：上開廢棄部分，被上訴人不得直接或間接、自
　    行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述
      目的而進口系爭藥品及其他侵害上訴人之系爭專利之產品
      。
　　⒉備位聲明：上開廢棄部分，被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口可用於治療適應症1或適應症2之系爭藥品及其他侵害上訴人之系爭發明專利之產品。
　㈢就第㈡項之聲明，請准上訴人以現金或同額之可轉讓定期存單為擔保宣告假執行。
二、被上訴人答辯聲明：
　㈠上訴及追加之訴均駁回。
　㈡如受不利判決，被上訴人願供擔保，請准宣告免為假執行。
伍、兩造之不爭執事項如下（本院卷一第463、469至470頁）：
一、上訴人百靈佳製藥公司為922、635專利之專利權人：
　⒈922專利於109年10月11日屆滿，於109年10月12日延長至114年10月11日，核准延長專利權範圍「用於特發性肺纖維化治療之有效成分Nintedanib ethanesulfonate，有效成分Nintedanib ethanesulfonate用於特發性肺纖維化（適應症1）之治療，用於特發性肺纖維化治療之有效成分Nintedanib ethanesulfonate的製法」（甲證2、5、8），其專利延長範圍之技術特徵如原判決附表1之要件編號A、B所示。
　⒉635專利於112年7月22日屆滿，於112年7月23日延長至116年4月19日，核准延長專利權範圍「用於『與全身性硬化症有關之間質性肺病：適用於減緩與全身性硬化症有關之間質性肺病（SSc-ILD，適應症2）病人的肺功能下降速度』之Nintedanib ethanesulfonate、Nintedanib ethanesulfonate用於前述適應症之用途」（甲證3、6、9），其專利延長範圍之技術特徵如原判決附表2之要件編號A、B所示。
二、上訴人百靈佳國際公司為351專利之專利權人，351專利於102年11月11日至114年12月22日屆滿（甲證4、7），其請求項1之技術特徵如原判決附表3之要件編號1A至1C所示，請求項2之技術特徵如原判決附表4之要件編號2A、2B所示。
三、台灣百靈佳公司取得許可證之衛部藥輸字第026569號「抑肺纖軟膠囊100毫克Ofev Soft Capsules 100mg」及衛部藥輸字第026568號「抑肺纖軟膠囊150毫克Ofev Soft Capsules 150mg」藥品（合稱專利藥品，仿單如甲證14所示，藥品許可證資訊如甲附件1、2、乙證5所示），並依藥事法第48條之3及第48條之4規定，登載系爭專利相關專利資訊（甲證10、11）。
四、被上訴人於112年7月24日向衛福部申請「尼肺纖達軟膠囊100毫克」及「尼肺纖達軟膠囊150毫克」（合稱系爭藥品）之查驗登記，其仿單擬稿資料如乙證1所示。被上訴人於同年8月10日收受衛福部之藥品許可證申請資料齊備通知，即於同年8月24日，依藥事法第48之9條第4款所定P4聲明之規定，聲明系爭藥品未侵害系爭專利權等語（甲證13），經上訴人於同年8月25日收受後，於同年10月11日，依藥事法第48條之13第1項規定提起本件訴訟。衛福部食品藥物管理署則依藥事法第48條之13第2項規定，於上開通知之次日起12個月內即至同年8月25日暫停核發藥品許可證。嗣被上訴人於113年8月30日取得衛部藥製字第061871號「尼肺纖達軟膠囊100毫克Nifibro soft capsule 100mg」及衛部藥製字第061870號「尼肺纖達軟膠囊150毫克Nifibro soft capsule 150mg」藥品許可證（合稱系爭藥品，仿單如丁證5、6所示，藥品許可證資訊如丁證3、4所示）。
五、衛福部食品藥物管理署於112年11月9日以FDA藥字第0000000000號函送系爭藥品之查驗登記案相關資料（丁秘證2，112民聲28保全證據卷二第44、47頁）。
六、衛福部健保署於113年7月8日函送106年3月起Ofev Soft Capsules 100mg、150mg等藥品申報情形資料（丁證1）。
陸、兩造所爭執之處，經協議簡化如下（本院卷二第61至62頁）：
一、被上訴人製造、為販賣之要約、販賣、使用、進口或為上述目的而進口系爭藥品之行為，是否有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之風險？
二、上訴人得否依專利法第96條第1項後段規定，請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口系爭藥品及其他侵害系爭專利之產品？（先位上訴聲明）
三、上訴人得否依專利法第96條第1項後段規定，請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口可用於治療適應症1或適應症2之系爭藥品及其他侵害系爭專利之產品？（備位上訴聲明）
柒、得心證之理由：
一、系爭專利之技術內容：
　　922專利及635專利之技術內容、核准延長專利權範圍如附表二（一）、（二）所示，351專利之技術內容、申請專利範圍如附表二（三）所示。　　
　　
		922專利核准延長之專利權範圍（適應症1）



		用於特發性肺纖維化治療之有效成分Nintedanib ethanesulfonate，有效成分Nintedanib ethanesulfonate用於特發性肺纖維化之治療，用於特發性肺纖維化治療之有效成分Nintedanib ethanesulfonate的製法







　　
		635專利核准延長之專利權範圍（適應症2）



		用於「與全身性硬化症有關之間質性肺病：適用於減緩與全身性硬化症有關之間質性肺病(SSc-ILD)病人的肺功能下降速度」之Nintedanib ethanesulfonate、Nintedanib ethanesulfonate用於前述適應症之用途







 
		351專利之專利權範圍（適應症1）



		請求項1：一種3-Z-[1-(4-(N-((4-甲基-哌𠯤-1-基)-甲基羰基)-N-甲基-胺基)-苯胺基)-1-苯基-亞甲基]-6-甲氧基羰基-2-吲哚啉酮或其鹽之用途，其選擇性與一或多種醫藥可接受之載劑或賦形劑一起用以製備用於治療自發性肺纖維化之藥物。
請求項2：如請求項1之用途，其中使用3-Z-[1-(4-(N-((4-甲基-哌𠯤-1-基)-甲基羰基)-N-甲基-胺基)-苯胺基)-1-苯基-亞甲基]-6-甲氧基羰基-2-吲哚啉酮之單乙磺酸鹽製備該藥物。







 
二、系爭藥品之技術內容：
　㈠被上訴人於112年7月24日向衛福部申請系爭藥品之查驗登記，其仿單擬稿資料如乙證1所示。嗣被上訴人於113年8月30日取得衛部藥製字第061871號及衛部藥製字第061870號藥品許可證，仿單如丁證5、6所示，藥品許可證資訊如丁證3、4所示。本院曾詢問兩造本件是否逕以系爭藥品許可證及正式仿單為準？（本院卷一第344、346頁），被上訴人並無意見（本院卷一第362頁）；上訴人則不同意，並主張仿單或可作為理解系爭藥品之參考之一，然上訴人訴請裁判之侵權行為，並非被上訴人申請系爭藥品許可證之行為，而係請求防止被上訴人於取得系爭藥品許可證後，後續於市場之銷售行為（將必然發生之侵權結果）等語（本院卷一第367至368頁）。
　㈡按所謂學名藥係指與國內已核准之藥品具同成分、同劑型、同劑量、同療效之製劑，藥品查驗登記審查準則第4條第2款定有明文。次按藥事法所稱仿單，係指藥品或醫療器材附加之說明書；而藥物之標籤、仿單或包裝，應依核准刊載左列事項：一、廠商名稱及地址。二、品名及許可證字號。三、批號。四、製造日期及有效期間或保存期限。五、主要成分含量、用量及用法。六、主治效能、性能或適應症。七、副作用、禁忌及其他注意事項。八、其他依規定應刊載事項。藥事法第26條、第75條第1項分別定有明文。準此，仿單對於臨床醫事及藥事人員乃藥品使用指引。因系爭藥品仿單代表系爭藥品本身包含之有效成分及賦形劑與系爭藥品之用法、用量及適應症等，故認定系爭藥品之技術內容，系爭藥品仿單即具有重要參考價值。依丁證5、6之仿單內容，可獲知系爭藥品資訊如附表三所示。　
三、發明專利權之防止侵害請求：
　㈠發明專利權之排他權：
　　⒈發明專利權為專利法所保護之主觀權利，發明專利權人有積極利用權能（利用權）與消極排除他人干涉之權能（禁止權、排他權），後者具有排他之效力，發明專利權人得以排除第三人對該受保護發明專利之利用，此觀專利法第58條第1項規定「發明專利權人，除本法另有規定外，專有排除他人未經其同意而實施該發明之權。」至明。準此，發明專利權人享有排除他人未經其同意而實施之權，未經其同意，不得實施其發明，故同法第96條第1項規定：「發明專利權人對於侵害其專利權者，得請求除去之。有侵害之虞者，得請求防止之。」
　　⒉於發明專利權內容之完全實現上，倘因行為人之侵害行為或某種事由之妨害而喪失其完整性，或有侵害之虞而可能喪失完整性，發明專利權人自得請求排除侵害或防止侵害，以保全其權利之完整性，此二請求權均不問行為人主觀上有無故意或過失。
　　⒊排除侵害請求權，係以客觀上有現實侵害事實為要件，以侵害已現實發生，且繼續存在為前提。至防止侵害請求權，無須現實侵害，係以客觀上有侵害之虞為要件，所謂有侵害之虞，係指侵害雖未發生，就現在既存之危險狀況加以判斷，客觀上發明專利權日後有被侵害之可能，而有事先加以防範之必要而言。防止侵害請求權之內容，在於排除侵害之虞之原因，以防止侵害於未然，確保發明專利權之圓滿狀態，除得請求禁止相對人為一定之行為（不行為請求權）外，亦得請求其為適當之行為（行為請求權）（最高法院112年度台抗字第832號民事裁定意旨參照）。
　㈡典型專利侵權之判斷，係先解釋系爭專利請求項，再分別解析系爭專利之解釋後請求項的技術特徵及被控侵權對象對應之技術內容，進而分別進行比對，判斷被控侵權對象是否符合「文義讀取」、是否適用「均等論」而構成侵權。因此，原審即審酌系爭藥品是否落入922專利、635專利之專利權核准延長範圍，及系爭藥品是否落入351專利之專利權範圍等爭點，因認系爭藥品未落入系爭專利之核准延長範圍及申請專利範圍，無侵害系爭專利之情事，而駁回上訴人之先位及備位請求。然上訴人於本件所主張之原因事實（如第貳項所載），及其所為之陳述（本院卷二第32頁第14至22行之書狀、第60頁第29行至第61頁第20行之筆錄、第312頁第11行至第313頁第3行之筆錄），乃系爭藥品有高度落入系爭專利之專利權範圍並侵害系爭專利之虞，而依專利法第96條第1項後段規定，為先位及備位請求，核其性質屬防止侵害之請求。鑑於民事訴訟採處分權主義之原則，自應尊重上訴人之處分權，故本件所應審酌之主要爭點即「被上訴人製造、為販賣之要約、販賣、使用、進口或為上述目的而進口系爭藥品之行為，是否有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之風險？」本院不再比對系爭藥品與系爭專利之專利權範圍。
四、上訴人無法證明被上訴人製造、為販賣之要約、販賣、使用、進口或為上述目的而進口系爭藥品之行為，有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之風險：
　㈠按專利法第58條第1項至第4項前段規定：「（第1項） 發明專利權人，除本法另有規定外，專有排除他人未經其同意而實施該發明之權。（第2項）物之發明之實施，指製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口該物之行為。（第3項）方法發明之實施，指下列各款行為：使用該方法。使用、為販賣之要約、販賣或為上述目的而進口該方法直接製成之物。（第4項）發明專利權範圍，以申請專利範圍為準……」第56條規定：「經專利專責機關核准延長發明專利權期間之範圍，僅及於許可證所載之有效成分及用途所限定之範圍。」準此，上訴人就系爭專利專有實施發明之權利（例如自行實施或授權他人實施），同時專有排除他人實施該發明之權利。系爭專利之發明專利權以922專利及635專利專利權核准延長範圍、及351專利權範圍所限定之適應症1、2為準；系爭藥品則為適應症3。又專利藥品之有效成分為Nintedanib，且其適應症包括適應症1、適應症2及適應症3；系爭藥品之有效成分亦為Nintedanib，可知含有Nintedanib之系爭藥品本身對於適應症1、適應症2及適應症3均有療效。上訴人主張系爭藥品於臨床上有高度可能被處方用以治療適應症1、2，而有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之虞，有防止侵害之必要云云。被上訴人則辯稱系爭藥品明確限制未在922專利、635專利及351專利保護範圍之適應症3，系爭藥品仿單亦符合醫療合理性及臨床實務，並無直接或間接侵害系爭專利之虞，被上訴人並無防止仿單外使用之義務，法理上亦無須為他人（例如醫師或醫院）之個人行為負責等語。
　㈡按侵權行為之債，固以有侵權之行為及損害之發生，並二者間有相當因果關係為其成立要件（即「責任成立之相當因果關係」）。惟相當因果關係乃由「條件關係」及「相當性」所構成，應依序加以判斷，必先肯定「條件關係」後，再判斷該條件之「相當性」，始得謂有相當因果關係，該「相當性」之審認，必以行為人之行為所造成之客觀存在事實，依吾人智識經驗判斷，通常均有發生同樣損害結果之可能者，始足稱之，亦即依經驗法則，綜合行為當時所存在之一切事實，為客觀之事後審查，認為在一般情形下，有此環境、有此行為之同一條件，均可發生同一之結果者，則該條件即為發生結果之相當條件，行為與結果即有相當之因果關係。反之，若在一般情形上，有此同一條件存在，而依客觀之審查，認為不必皆發生此結果者，則該條件與結果並不相當，不過為偶然之事實而已，其行為與結果間即無相當因果關係；若侵權之行為與損害之發生間，僅止於「條件關係」或「事實上因果關係」，而不具「相當性」者，仍難謂該行為有「責任成立之相當因果關係」，或為被害人所生損害之共同原因（最高法院101年度台上字第443號、110年度台上字第1114號民事判決參照）。
　㈢上訴人主張藥品之仿單外使用已有獲得健保給付之例，彰顯系爭藥品遭仿單外使用而侵權之高度風險云云。
　　⒈按我國全民健康保險藥物給付項目及支付標準第12條第1項第4款規定，全民健康保險不予給付之藥品包括「不符藥品許可證所載適應症者」，而藥品給付規定通則第7條亦載明全民健康保險處方用藥需符合主管機關核准藥品許可證登載之適應症，可徵藥品之仿單外使用原則上不納入健保給付。
　　⒉由上訴人所提甲證46、47及48以觀，衛福部健保署係針對早產兒視網膜病變，首次採「適應症外」給付，擴增眼科新生血管抑制劑ranibizumab、aflibercept及bevacizumab給付於早產兒視網膜病變，例如有效成分為bevacizumab、但仿單所記載適應症未有眼部相關疾病之衛署菌疫輸字第000807號「癌思停注射劑」，如經醫師仿單外使用於早產兒視網膜病變，亦得為健保所給付。據上可知，於我國健保制度中，「仿單外使用納入健保給付」係由主管機關例外允許，而非普遍適用，且就同意例外給付之有效成分及其擴增給付適應症均有明文公告。
　　⒊系爭藥品之有效成分Nintedanib ethanesulfonate既未經主管機關公告同意仿單外使用，遑論擴增給付之適應症範圍，則系爭藥品之健保給付範圍仍係限於其仿單上所記載之適應症，亦即「慢性漸進性纖維化間質性肺病（PF-ILD）」（適應症3），當無從以主管機關同意將眼科新生血管抑制劑ranibizumab、aflibercept及bevacizumab（與系爭藥品有效成分毫無關聯）擴增給付於早產兒視網膜病變之特定適應症（無涉本件所論適應症1或適應症2）為由，即臆測系爭藥品之仿單外使用有納入健保給付之可能，抑或據此推論系爭藥品之侵權風險。　　
　㈣上訴人又主張我國關於仿單外使用之實證研究顯示，仿單外使用為相當普遍之醫療實務處方行為，且諸多司法實務亦佐證仿單外使用為醫藥實務上常見處方行為，符合醫療常規，本案應著眼於仿單外使用之高度可能性以判斷「侵權之虞」云云。
　　⒈參照衛署醫字第0000000000號函亦即甲證38所定仿單外使用之五要件等上訴人所提證據，並衡酌我國全民健康保險藥物給付項目及支付標準第12條第1項第4款將「不符藥品許可證所載適應症」列為全民健康保險不予給付之藥品，藥品給付規定通則第7條規定全民健康保險處方用藥需符合主管機關核准藥品許可證登載之適應症等情，可知藥品之仿單內及仿單外使用應予區辨，且於我國醫療制度中，醫師依循仿單所載適應症開立處方確為原則與常態，仿單外使用則係於符合特定要件下例外允許之行為。
　　⒉我國醫療制度既以「醫師應依循仿單所載適應症開立處方」為原則，系爭藥品於其仿單記載適應症為適應症3，且未於仿單中引用支持適應症1及適應症2之臨床試驗結果，是以醫師倘將系爭藥品為「仿單外使用」而處方於適應症1或適應症2，即屬醫師自主之個人行為，並非被上訴人指引所致，亦非被上訴人可得置喙，此亦為上訴人於114年1月24日民事上訴理由(一)暨爭點整理狀第4至5頁「醫師於治療病患時，關於病人處方、治療方式，應保有專業自主權……不能完全否定醫師於仿單外使用之自主性」（本院卷一第128至129頁），以及同年7月31日民事言詞辯論意旨狀第11頁「醫師依醫師法，本應獨立判斷處方標準，不受藥品之仿單拘束，其在合於一定條件下，會為仿單外處方」（本院卷二第411頁）所自陳，自難將該等醫師個人行為一概歸責於被上訴人。
　　⒊縱使仿單外使用於醫療實務上非屬少見，仍無從以此論斷系爭藥品之處方情形。詳言之，系爭藥品之健保給付範圍限於其仿單上所記載之適應症亦即適應症3，就系爭藥品而言，健保並不給付用於適應症1及適應症2；當醫師診斷一病患為適應症1或適應症2時，若開立系爭藥品予此等病患，將無法獲得健保給付，則醫師應無理由捨棄可獲得健保給付之同成分、劑型、含量的藥品（例如專利藥品），反而選擇系爭藥品為仿單外使用。此外，衛署醫字第0000000000號函（甲證38）規定，藥品仿單核准適應症外的使用原則包括「應據實告知病人」，則被診斷為適應症1或適應症2之病患一旦獲知使用原廠藥（專利藥品）可由健保給付，使用學名藥（系爭藥品）則需要自費，衡諸經驗法則，難認此等病患會捨原廠藥（專利藥品）不用，反而願意自費負擔學名藥（系爭藥品）。
　　⒋至上訴人於原審所提之甲證25記載本件專利藥品使用於IPF（適應症1）、SSc-ILD（適應症2）及PF-ILD（適應症3）之申報量的條件分別為「106年3月至113年4月」、「110年6月至113年4月」以及「112年12月至113年4月」，三者申報量之統計時間條件已然不同，顯無比較意義，例如在112年12月之前使用Ofev藥品並無法被申報為有適應症3，僅能被申報為有適應症1或有適應症2，是適應症1及適應症2的平均月申報量比例當然會遠大於適應症3。況且，甲證25係關於專利藥品之申報量及使用情形，然專利藥品之適應症本就包括適應症1至3，而系爭藥品之適應症僅限於適應症3，則醫師在使用專利藥品或系爭藥品為處方時之考量（包括健保給付與否等）即有不同，自無從逕以甲證25表徵系爭藥品之處方情形，無足認定系爭藥品有相當比例會被使用於治療系爭專利所保護之適應症1及適應症2。
　　⒌綜上，即使仿單外使用於醫療實務上非屬少見，然於本件情狀中，系爭藥品被醫師為仿單外使用而處方予適應症1或適應症2之病患，其可能性甚低，況且仿單外使用屬醫師之個人行為，自難謂系爭藥品有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之虞。　
　㈤上訴人再主張本件除參考系爭藥品之仿單，亦應考量本案客觀狀況，被上訴人製造販賣系爭藥品又明知可用於侵權用途即適應症1、2，為適於發生侵權結果之危險前行為，在一般情形醫師會將系爭藥品處方予適應症1、2病患而發生侵權結果，自有「相當因果關係」而成立侵權行為無疑，並不僅因有他人之介入而否定侵權行為之成立云云。雖上訴人主張醫師會將系爭藥品為仿單外使用即適應症1或適應症2（即922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍），且被上訴人明知於此，更希望仿單外結果發生而與侵權結果有相當因果關係各節，然對於被診斷為適應症1或適應症2之患者而言，專利藥品與系爭藥品之成分、劑型、含量均相同，專利藥品可獲得健保給付而系爭藥品須自費，且在一般社會通念中仍對原廠藥（即專利藥品）更為信賴，則醫療實務上應會採用可獲得健保給付之專利藥品予以治療，少有特定改選非健保給付且為學名藥之系爭藥品者，亦即被上訴人製造、販賣系爭藥品之行為與是否發生仿單外使用存在諸多不確定因素，對於系爭藥品可能因仿單外使用而發生侵權之結果，僅止於「條件關係」或「事實上因果關係」，而不具「相當性」。故上訴人主張被上訴人製造、販賣系爭藥品與仿單外使用之侵權結果具有相當因果關係云云，自非可採。
　㈥上訴人另主張依吾人智識經驗，客觀上依我國醫師於醫療實務之通常標準，藥品之仿單外使用乃通常、非偶然之事（甲證35至40、46至48、61、73、83），且客觀上將活性成分為Nintedanib ethanesulfonate之藥品使用於治療適應症1、2患者之比例近九成，專利藥品之實際用量、處方慣例對於系爭藥品未來之處方比例具有極高參考價值而應得類比之，可徵將系爭藥品為仿單外使用於治療適應症1、2患者乃通常、非偶然之事，與被上訴人製造販賣系爭藥品等行為具有相當因果關係云云。
　　⒈於我國醫療制度中，醫師依循仿單所載適應症開立處方乃原則與常態，仿單外使用則係於符合特定要件下例外允許之行為，且縱使仿單外使用於醫療實務上非屬少見，仍無從以此遽斷系爭藥品之處方情形，蓋因系爭藥品之仿單外使用於適應症1、2將無法獲得健保給付，醫師及病患並無理由捨棄可獲得健保給付之專利藥品而改選擇系爭藥品，已於前述。
　　⒉前已述及，甲證25所載適應症1、適應症2及適應症3的申報量之統計時間條件不同，並無比較意義，則甲證25無法適足表徵專利藥品之實際用量、處方慣例；況專利藥品之適應症本就包括適應症1、2及3，而系爭藥品之適應症僅限於適應症3，醫師在使用專利藥品或系爭藥品為處方時之考量（包括健保給付與否等）即有不同，二者之處方情形實難逕予類比。爰此，甲證25仍無足佐證上訴人所稱系爭藥品將有約近九成用途侵害系爭專利權等主張。
　　⒊綜上，本件客觀上系爭藥品被醫師為仿單外使用而處方予適應症1或適應症2之病患，可能性甚低，上訴人稱系爭藥品為仿單外使用於治療適應症1、2患者乃通常、非偶然之事，自非可取。
　㈦上訴人復主張衛福部健保署統計已證明，客觀上醫師通常皆會使用Nintedanib療法治療適應症1及適應症2（甲證62至65），而所有適應症1病人都會演變成適應症3（甲證66、67、67-1、乙證3），另醫療院所為有效控制品項數量，當申請進用藥品與現使用常備藥品為同成分規格者，擇一進用（甲證68至73），如醫院僅進用系爭藥品，醫師即會建議適應症1患者仿單外使用系爭藥品（甲證66、67），此為符合醫學診治共識、通常、非偶然之事，應成立相當因果關係云云。
　　⒈專利藥品與系爭藥品均係以Nintedanib ethanesulfonate為有效成分之藥品，而專利藥品之適應症包括適應症1、2及3，系爭藥品之適應症僅限於適應症3，是以適應症3之患者族群係可與適應症1或適應症2之患者族群進行區隔，亦即實際使用專利藥品與系爭藥品之情形，按適應症1、適應症2及適應症3之臨床診斷標準與健保給付標準各自有別，則醫師進行診斷之際，確可區隔適應症1、適應症2或適應症3之患者，從而分辨系爭藥品究竟被實際使用於治療何種適應症之患者，此與系爭藥品本身療效係屬二事。則醫師欲使用Nintedanib療法治療適應症1及適應症2時，當無理由捨棄可獲得健保給付之專利藥品而選擇系爭藥品為仿單外使用。
　　⒉縱如上訴人所稱之所有適應症1病人都會演變成適應症3，惟於醫師進行診斷之當下，確實可依肺功能惡化等條件將適應症3之患者族群與適應症1之患者族群進行區隔，例如乙證2「藥品給付規定」修訂對照表第1至2頁第3點即載明Nintedanib用於PF-ILD（即適應症3）需符合下列所有條件，其中第3之(2)點即載明「經胸腔或風濕免疫專科醫師確認符合PF-ILD之疾病進展定義（請檢附過去一年內可證明疾病進展之病歷及相關檢查報告）。須符合肺功能惡化......」，其中符合「PF-ILD之疾病進展定義」、「肺功能惡化」等條件即可使PF-ILD（適應症3）與IPF（適應症1）有所區隔。是患者如被診斷為適應症1而非適應症3時，醫師欲使用Nintedanib療法予以治療，仍應會優先選擇專利藥品而非系爭藥品。
　　⒊至醫療院所是否因進藥政策而就Nintedanib成分僅進用系爭藥品，導致醫師僅能仿單外使用系爭藥品予適應症1或2之患者一事，因醫療院所之藥品採購選擇或原則乃其自主行為，且觀諸乙證13第1頁「二、對抗品：1.與本院常備藥相同之主要治療成份、劑型與規格之不同廠牌藥品……」、甲證69第2頁「(二)增列廠牌（院內已有同成分含量規格品項者）……」，可徵醫療院所仍得進用同成分規格之不同廠牌藥品；即便考量上訴人所述之進一刪一原則，由於專利藥品用於適應症1至3均可獲健保給付，而系爭藥品僅有用於適應症3方可獲得健保給付，則醫療院所應更有可能維持專利藥品之進用，而非以系爭藥品取代專利藥品，況且，倘若醫療院所就Nintedanib成分擇一進用並選擇系爭藥品，將導致醫師不得不將系爭藥品仿單外使用於適應症1或2之患者，則與前述健保給付之原則不合。故上訴人所稱被上訴人製造、販賣系爭藥品，且醫院就Nintedanib成分僅進系爭藥品，致醫師將系爭藥品仿單外使用乙節，此間仍存在諸多不確定因素，僅係空言臆測，尚難據此認定被上訴人製造、販賣系爭藥品與仿單外使用之結果具有相當因果關係。
　㈧上訴人主張被上訴人就系爭藥品申請適應症變更，新增特發性纖維化（IPF，即適應症1）為其適應症，彰顯被上訴人向來欲將系爭藥品使用於適應症1、2之治療，僅係視專利藥品所涉之各專利屆期時間，階段性地在形式上為仿單適應症之切割云云。
　　⒈被上訴人雖就系爭藥品申請適應症變更（甲證80），惟此等變更目前尚未獲得主管機關核准，是以系爭藥品仿單所記載之適應症仍僅有適應症3，從而系爭藥品之健保給付範圍仍僅限於適應症3，而未及於適應症1或適應症2。
　　⒉如前所述，系爭藥品於臨床上被仿單外使用於治療適應症1或適應症2患者，其可能性甚低，仿單外使用屬醫師之個人行為，且考量本案客觀狀況，仍難認被上訴人製造、販賣系爭藥品與仿單外使用之結果具有相當因果關係。被上訴人於114年7月8日準備程序庭中陳明系爭藥品申請增列適應症1，對於相關專利亦即922專利及635專利係為P3聲明（專利權消滅後，始由中央衛生主管機關核發藥品許可證。本院卷二第312頁）。易言之，被上訴人在922專利及351專利到期前（114年10月11日、同年12月22日），並無可能獲准將適應症1增列於系爭藥品仿單內，難認對於系爭專利之侵權風險有立即影響，是上訴人主張系爭藥品有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之虞，而有防止侵害之必要，自非可採。
　㈨上訴人又主張健保給付標準與臨床診斷有所不同，必有病患罹患適應症1及適應症2卻不符健保給付標準（甲證66-1），即可能因自費而為系爭藥品之仿單外使用；另一進一出乃醫療院所採購之重要原則，衛福部健保署近日發布新聞表示鼓勵學名藥之進用（甲證81），被上訴人近日亦申請系爭藥品之健保支付價格（甲證82）及適應症變更新增適應症1（甲證80），可徵被上訴人必然有把握系爭藥品將為醫療院所所採購云云。
　　⒈關於上訴人所舉適應症1，其健保給付標準（乙證4）與臨床診斷標準（甲證66-1）分列如下：　　
　　　　　
		Nintedanib用於IPF的健保給付標準

		IPF臨床診斷標準



		(1)需檢附肺部HRCT影像檢查。
(2)經專科醫師確診為IPF後，首次申請時病人的FVC預測在50〜80%之間。
(3)用於經專科醫師確診為特發性肺纖維化，且FVC預測值>80%之病患，需具明顯症狀（病歷須清楚記載如呼吸困難、喘或咳嗽等臨床症狀）。

		HRCT呈現UIP型，或HRCT和組織病理學分型呈現特定的組合







　　　
　　　由上可知，一旦患者經確診為IPF（適應症1），其用力肺活量預測值（FVC預測）在50～80%，即符合健保給付標準；縱使用力肺活量預測值大於80%，健保仍會給付給具備呼吸困難、喘或咳嗽等臨床症狀者，前開健保給付標準應已極大範圍地涵蓋經確診為IPF的患者。參諸上訴人自陳以適應症1患者人數所推估專利藥品用量與當年度專利藥品申報健保數量接近乙情（本院卷二第153頁下方簡報第18頁、第433頁上方簡報第13頁），可徵罹患適應症1卻不符健保給付標準者並非通常發生。退步言之，即便有未符合健保給付標準之適應症1患者，該等患者亦可能無自費用藥意願（例如用力肺活量預測值大於80%且無臨床症狀者），或有可能更迫切期望療效、有更為強烈的原廠藥情結而選擇專利藥品（例如用力肺活量預測值已不足50%者）。因此，被診斷為罹患適應症1卻不符健保給付標準者已非多見，此等患者是否會自費為系爭藥品之仿單外使用亦存在諸多不確定因素，仍難謂系爭藥品因仿單外使用而致侵權之情形係通常發生。
　　⒉觀諸甲證81所載「自113年7月1日起推動鼓勵使用生物相似藥品，並於114年8月起擴大納入癌症化學治療之學名藥......健保署推動『使用生物相似性藥品及學名藥之鼓勵試辦計畫』」等語，可知在一般社會通念中，原廠藥更為大眾所信賴及接受，否則主管機關應無需特地推廣、鼓勵使用生物相似性藥品及學名藥。此外，甲證81所述者係擴大納入癌症化療學名藥，而本件系爭藥品無涉癌症化療，自無從以甲證81論斷在醫療院所進一刪一原則下，系爭藥品將會取代專利藥品。
　　⒊至被上訴人申請系爭藥品之健保支付價格及適應症變更（新增適應症1）等情，按系爭藥品仿單記載其可用於適應症3，將系爭藥品處方予適應症3病患可獲得健保給付，是被上訴人申請系爭藥品之健保支付價格應屬正當。再者，被上訴人申請系爭藥品之適應症變更（新增適應症1），係聲明在相關專利亦即922專利及351專利之專利權消滅後始由中央衛生主管機關核發藥品許可證，屆時將有效成分Nintedanib ethanesulfonate用於適應症1本就不再受專利保護，被上訴人將適應症1納入系爭藥品仿單記載之適應症，非為法所不允。被上訴人所為均係學名藥商之合理行為，無從以此認定被上訴人必然有把握系爭藥品將為醫療院所所採購，遑論完全取代專利藥品，況且醫療院所之藥品採購選擇或原則仍為其自主行為，難認屬被上訴人「必然有把握」之範疇。
  ㈩綜上，上訴人主張被上訴人取得系爭藥品藥證後，後續於市場之銷售系爭藥品行為，將必然發生直接侵權結果，即販售於市場所可能造成的風險，故被上訴人製造、為販賣之要約、販賣、使用、進口或為上述目的而進口系爭藥品之行為，有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之風險云云。惟如前所述，依專利法第58條第1項至第4項前段、第56條規定，上訴人就系爭專利專有實施發明之權利（例如自行實施或授權他人實施），同時專有排除他人實施該發明之權利，系爭專利之發明專利權以922專利及635專利專利權核准延長範圍、及351專利權範圍所限定之適應症1、2為準，而實施系爭專利之具體態樣共有製造、為販賣之要約、販賣、使用及進口等5種行為，被上訴人取得系爭藥品之學名藥藥證許可後，得就系爭藥品為製造、販賣、為販賣之要約等行為，其仿單明確記載為適應症3，已對取得臨床醫事及藥事人員揭示有關系爭藥品使用於「適應症3」之藥品使用指引，無論是仿單內使用、仿單外使用、健保給付、進藥政策等方面，皆有相關藥事及全民健康保險法令建構規範機制，且醫師是否開立系爭藥品以治療有適應症1或適應症2之病患（仿單外使用），必須符合一定條件，且其所為醫療處置之審酌因素甚多（如健保給付與否、病患用藥或自費意願、原廠藥與學名藥之選擇等等），即不必然皆發生上訴人所指於臨床上系爭藥品被處方用以治療適應症1或適應症2之情事，在前述規範機制下，即使發生上訴人所指於臨床上系爭藥品被處方用以治療適應症1或適應症2之情事，於責任成立因果關係上，被上訴人就系爭藥品所為製造、販賣、為販賣之要約等行為，至多僅止於「條件關係」或「事實上因果關係」，而不具「相當性」，上訴人所指被上訴人製造、販賣系爭藥品等行為，與醫師為仿單外使用將系爭藥品用於適應症1或適應症2之結果間，難認有因果連結，客觀上難謂該行為有「責任成立之相當因果關係」。故上訴人所謂系爭藥品於臨床上有高度可能被處方用以治療適應症1及適應症2，被上訴人之行為將直接導致侵權結果、有侵害上訴人專利權之虞，並非可採。
捌、結論：
　　綜上所述，上訴人無法證明被上訴人就系爭藥品所為製造、販賣、為販賣之要約等行為有使系爭專利遭不法侵害之虞，從而，上訴人依專利法第96條第1項後段規定，先位請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口系爭藥品及其他侵害系爭專利之產品，及備位請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口可用於治療適應症1或適應症2之系爭藥品及其他侵害系爭專利之產品，均無理由，不應准許。原審駁回上訴人之請求，並駁回其假執行之聲請，其理由雖有不同，惟其結論並無不合。上訴意旨指摘原判決不當，求予廢棄改判，為無理由，應予駁回。 　　
玖、兩造其餘攻擊防禦方法及所提證據，經本院斟酌後，認均不足以影響本判決之結果，爰不逐一詳予論駁，併此敘明。
據上論結，本件上訴及追加之備位上訴均無理由，依民事訴訟法第449條第1項、第78條、第85條第1項本文，判決如主文。　　
中　　華　　民　　國　　114 　年　　9 　　月　　17　　日
                          智慧財產第一庭
                            審判長法  官　汪漢卿
                                  法  官　陳端宜
                                  法  官　蔡惠如
以上正本係照原本作成。
如不服本判決，應於收受送達後20日內向本院提出上訴書狀，其未表明上訴理由者，應於提出上訴後20日內向本院補提理由書狀(均須按他造當事人之人數附繕本)，上訴時應提出委任律師或具有律師資格之人之委任狀；委任有律師資格者，應另附具律師資格證書及釋明委任人與受任人有民事訴訟法第466條之1第1項但書或第2項(詳附註) 所定關係之釋明文書影本。如委任律師提起上訴者，應一併繳納上訴審裁判費。
中　　華　　民　　國　　114 　年　　9 　　月　　30　　日
    　　　　　　　　　　　　　    書記官　邱于婷
附註：
民事訴訟法第466條之1(第1項、第2項)
對於第二審判決上訴，上訴人應委任律師為訴訟代理人。但上訴人或其法定代理人具有律師資格者，不在此限。
上訴人之配偶、三親等內之血親、二親等內之姻親，或上訴人為法人、中央或地方機關時，其所屬專任人員具有律師資格並經法院認為適當者，亦得為第三審訴訟代理人。

智慧財產及商業法院民事判決  

113年度民專上字第25號

上  訴  人  Boehringer Ingelheim Pharma GmbH ＆ Co. KG.

            （德商百靈佳殷格翰製藥公司）

            Boehringer Ingelheim International GmbH

            （德商百靈佳殷格翰國際股份有限公司）

共      同

法定代理人  Jan-Christian Redel、Dr. Jan-Wilhelm Bolt

共      同

訴訟代理人  張哲倫律師 （兼上二人及次三人送達代收人） 

            陳佳菁律師  

            李瑞涵律師  

            張雅雯專利師

被 上訴 人  美時化學製藥股份有限公司

法定代理人  Vilhelm Robert Wessman

訴訟代理人  呂紹凡律師 （兼上一人及次二人送達代收人）

            馬鈺婷律師

            劉仁傑專利師

上列當事人間請求排除侵害專利權等事件，上訴人對於中華民國113年10月4日本院112年度民專訴字第58號第一審判決提起上訴，上訴人為備位上訴聲明之追加，本院於114年8月6日言詞辯論終結，判決如下：

    主  文

一、上訴人之上訴及追加之備位上訴均駁回。

二、第二審訴訟費用及追加之訴訴訟費用由上訴人負擔。　

　　事實及理由

壹、程序方面：

一、本件用語簡稱：　　

全名 簡稱 上訴人德商百靈佳殷格翰製藥公司 百靈佳製藥公司 上訴人德商百靈佳殷格翰國際股份有限公司 百靈佳國際公司 第三人台灣百靈佳殷格翰股份有限公司 台灣百靈佳公司 第I268922號「6-位取代之吲哚啉酮，其製備及其作為醫藥組合物之用途」發明專利 922專利 第I285635號「3-Z-［1-(4-(N-((4-甲基-六氫吡𠯤-1-基)-甲羰基)-N-甲基-胺基)-苯胺基)-1-苯基-亞甲基］-6-甲氧羰基-2-吲哚啉酮-單乙烷磺酸塩及其作為醫藥組合物之用途」發明專利 635專利 第I418351號「用於治療或預防纖維化疾病之藥劑」發明專利 351專利 922專利、635專利及351專利 合稱系爭專利 衛部藥輸字第026569號「抑肺纖軟膠囊100毫克Ofev Soft Capsules 100mg」及衛部藥輸字第026568號「抑肺纖軟膠囊150毫克Ofev Soft Capsules 150mg」藥品 合稱專利藥品 學名藥衛部藥製字第061871號「尼肺纖達軟膠囊100毫克」及衛部藥製字第061870號「尼肺纖達軟膠囊150毫克」 系爭藥品 藥事法第48之9條第4款所定「申請藥品許可證之學名藥未侵害該新藥對應之專利權」聲明 P4聲明 特發性肺纖維化 IPF，適應症1 與全身性硬化症有關之間質性肺病 SSc-ILD，適應症2 慢性漸進性纖維化間質性肺病 PF-ILD，適應症3 

 

二、本件為涉外民事案件，本院有管轄權，且準據法為我國法

    律：

  ㈠上訴人為依外國法律註冊登記之外國法人，被上訴人為依我國公司法成立之法人，上訴人主張被上訴人申請查驗登記之學名藥即系爭藥品有侵害上訴人百靈佳製藥公司所有之922專利、635專利及上訴人百靈佳國際公司所有之351專利經核准延長專利權期間之範圍之虞等語。本件具有涉外因素，為涉外民事事件，其性質核屬專利侵權之民事事件，且上訴人所主張被上訴人有侵害其專利權之虞之行為地亦在我國，爰類推適用民事訴訟法第15條第1項規定，上訴人所主張侵權行為地之我國法院有國際管轄權。

　㈡按以智慧財產為標的之權利，依該權利應受保護地之法律，涉外民事法律適用法第42條第1項定有明文。上訴人於本件主張其依我國專利法規定取得之專利權有受被上訴人侵害之虞，依前揭規定，本件以權利應受保護地之我國法為準據法。

三、上訴人得追加備位上訴聲明：　

　㈠按訴之預備合併，係以先位之訴有理由，為備位之訴之解除條件，先位之訴無理由，為備位之訴之停止條件。易言之，訴之預備合併，必待先位之訴為無理由，法院始得就備位之訴為裁判；倘先位之訴有理由，法院即無庸就備位之訴為裁判。又客觀的預備合併之訴，其本位聲明與備位聲明雖應為相互排斥而不能並存，惟訴的客觀合併，其目的既在使相同當事人間就私權紛爭，利用同一訴訟程序辯論、裁判，以節省當事人及法院勞費，並使相關連之訴訟事件，受同一裁判，避免發生矛盾，而達訴訟經濟及統一解決紛爭之目的；且民事訴訟法關於客觀的訴之合併，並未限制其型態及種類，則基於民事訴訟採處分權主義之原則，自應尊重當事人有關行使程序處分權之意思，對其所提起之訴的客觀合併型態、方式及內容，儘量予以承認，以符合現行民事訴訟法賦予訴訟當事人適時審判請求權之精神（最高法院97年度台上字第1458號、103年度台上字第1637號民事判決及108年度台抗字第911號民事裁定意旨參照）。

　㈡民事訴訟法第446條第1項規定：「訴之變更或追加，非經他造同意，不得為之。但第二百五十五條第一項第二款至第六款情形，不在此限。」同法第255條第1項第2款規定：「訴狀送達後，原告不得將原訴變更或追加他訴。但有下列各款情形之一者，不在此限：請求之基礎事實同一者。」

　㈢上訴人起訴之先位及備位聲明如原判決第10頁第19行至第11頁第2行所示，原審就先位及備位聲明為上訴人敗訴之判決，上訴人就先位聲明敗訴部分為上訴聲明第二項：「上開廢棄部分，被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口系爭藥品及其他侵害上訴人之中華民國系爭專利之產品。」（本院卷一第65至66頁）。

　㈣嗣上訴人將前述上訴聲明第二項變更為先位聲明，並追加備位上訴聲明：「⒈先位聲明：上開廢棄部分，被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口系爭藥品及其他侵害上訴人之系爭專利之產品。⒉備位聲明：上開廢棄部分，被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口可用於治療適應症1或適應症2之系爭藥品及其他侵害上訴人之系爭專利之產品。」（本院卷一第364頁），經核上訴人所為追加備位上訴與原就先位聲明上訴部分固非相互排斥，惟均係本於系爭藥品是否有侵害系爭專利權之虞爭議之同一基礎事實，基於民事訴訟採處分權主義之原則，自應尊重上訴人之程序處分權，且其攻擊防禦方法相互為用，不致遲滯訴訟程序之進行，並可避免裁判兩歧，統一解決紛爭，兼收訴訟經濟之效，即非法所禁止。依民事訴訟法第446條第1項、第255條第1項第2款規定，應予准許。本院業於民國114年6月6日通知兩造准許為前述追加，並命為實體攻防（本院卷二第183頁）。　　

貳、上訴人之主張：

一、上訴人百靈佳製藥公司為922專利及635專利之專利權人，922專利自109年10月12日進入5年之延長專利權期間，635專利自112年7月23日進入1367日之延長期間。上訴人百靈佳國際公司則為351專利之專利權人。

二、第三人台灣百靈佳公司於登載專利資訊期限內，依藥事法第48條之3及第48條之4就其進口販售且取得許可證之衛部藥輸字第026569號及衛部藥輸字第026568號之專利藥品，登載系爭專利相關專利資訊，因此受系爭專利權所保護。上訴人於112年8月25日收受被上訴人來函，被上訴人稱其以專利藥品為對照新藥，申請系爭藥品查驗登記，已受衛生福利部（下稱衛福部）之資料齊備通知，並依藥事法第48之9條第4款所定P4聲明系爭藥品未侵害系爭專利權云云。上訴人爰依藥事法第48條之13第1項規定，於接獲P4聲明之次日起45日內提起本件訴訟。　　

三、被上訴人雖稱系爭藥品限定為適應症3，惟被上訴人之仿單僅係刻意將適應症1及適應症2之文字記載删除省略，並不具醫療合理性，而系爭藥品既為專利藥品之學名藥，必然與該專利藥品具相同成分、相同劑型、相同劑量，且具相同療效，況系爭藥品所包含之活性成分Nintedanib ethanesulfonate業經證實可用於治療適應症1、2，故系爭藥品得用於治療適應症1、2。又由行政院衛生署函（甲證38。本件證據之編號及所在如附表一所示）、藥害救濟法之法案相關文書（甲證39）、財團法人藥害救濟基金會統計（甲證40）、中央健康保險署近日同意擴增藥品給付規定（甲證46至48）、我國關於仿單外使用之實證研究（甲證49）及諸多司法實務可知，「仿單外使用」係常見之醫師處方行為；適應症1、適應症2與適應症3非得明顯區隔，在臨床診斷治療實務上，三適應症之病患具有相似性、症狀可能會有所重疊（乙證3），使醫療人員極有可能將系爭藥品處方予適應症1或適應症2之患者，此亦為全民健保藥品給付標準所證明（乙證2）。再按衛福部中央健康保險署（下稱衛福部健保署）於113年7月8日健保審字第0000000000號函所提供之資料（丁證1），有效成分Nintedanib ethanesulfonate之專利藥品於適應症1、2之平均月申報量，佔三適應症總申報量之88%；且衛福部健保署將於未來將藥品處方箋採成分名標示（甲證26、27），故系爭藥品有高度落入系爭專利之專利權範圍並侵害系爭專利之虞。　　

四、被上訴人申請查驗登記並為P4聲明等一連串行為，至少已有侵害系爭專利之虞，且被上訴人明知醫師確實會將系爭藥品，處方予系爭專利延長範圍適應症之病患，系爭藥品確有專利侵權之危險甚明。爰依專利法第96條第1項後段規定，先位請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或進口系爭藥品及其他侵害系爭專利權之產品，備位請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口可用於治療適應症1或適應症2之系爭藥品及其他侵害系爭專利之產品。　　

參、被上訴人之抗辯：

一、922專利核准延長範圍為適應症1，而系爭藥品之適應症為適應症3，在臨床醫師診斷、治療上，確實能將適應症3與適應症1區隔，故系爭藥品未落入922專利核准延長範圍。又635專利核准延長範圍為適應症2，而系爭藥品之適應症為適應症3，在臨床醫師診斷、治療上，確實能將適應症3與適應症2區隔，故系爭藥品並未落入635專利核准延長範圍。此外，351專利權範圍係用於治療適應症1，而在臨床醫師的診斷、治療上確實能將適應症3與適應症1區隔，故系爭藥品未落入351專利權範圍。

二、系爭藥品仿單擬稿（乙證1）/仿單（丁證5、6）得為其引用臨床試驗結果所支持，且未臨訟編撰，應具重要參考價值且具有醫療合理性；在判斷系爭藥品是否落入系爭專利核准延長範圍或專利權範圍上，實具有重要參考價值。　　

三、系爭藥品仿單僅得註記所核定之適應症3而不得註記未核定之適應症1或適應症2，亦不得宣傳將系爭藥品處方用於未核定之適應症1或適應症2。再者，若病患被診斷患有適應症1或適應症2，使用系爭專利藥品可獲得健保給付，不可能反而願意自費負擔仿單外使用系爭藥品。故本件不存在搭便車或在一定範圍被用於系爭專利保護之適應症情形，不構成侵權之虞。　　

四、系爭藥品明確限制在922專利、635專利保護範圍（不論是922、635專利之專利權延長範圍或351專利之專利權範圍）之適應症3，系爭藥品仿單亦符合醫療合理性及臨床實務，不但無直接侵害系爭專利之虞，更無間接侵害系爭專利之虞。再被上訴人並無防止仿單外使用之義務，法理上亦無須為他人（例如醫師或醫院）之個人行為負責，上訴人之請求並無理由。　　

肆、上訴及答辯聲明：

一、原審為上訴人敗訴之判決，上訴人提起上訴，聲明如下：

　㈠原判決廢棄。

　㈡⒈先位聲明：上開廢棄部分，被上訴人不得直接或間接、自

　    行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述

      目的而進口系爭藥品及其他侵害上訴人之系爭專利之產品

      。

　　⒉備位聲明：上開廢棄部分，被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口可用於治療適應症1或適應症2之系爭藥品及其他侵害上訴人之系爭發明專利之產品。

　㈢就第㈡項之聲明，請准上訴人以現金或同額之可轉讓定期存單為擔保宣告假執行。

二、被上訴人答辯聲明：

　㈠上訴及追加之訴均駁回。

　㈡如受不利判決，被上訴人願供擔保，請准宣告免為假執行。

伍、兩造之不爭執事項如下（本院卷一第463、469至470頁）：

一、上訴人百靈佳製藥公司為922、635專利之專利權人：

　⒈922專利於109年10月11日屆滿，於109年10月12日延長至114年10月11日，核准延長專利權範圍「用於特發性肺纖維化治療之有效成分Nintedanib ethanesulfonate，有效成分Nintedanib ethanesulfonate用於特發性肺纖維化（適應症1）之治療，用於特發性肺纖維化治療之有效成分Nintedanib ethanesulfonate的製法」（甲證2、5、8），其專利延長範圍之技術特徵如原判決附表1之要件編號A、B所示。

　⒉635專利於112年7月22日屆滿，於112年7月23日延長至116年4月19日，核准延長專利權範圍「用於『與全身性硬化症有關之間質性肺病：適用於減緩與全身性硬化症有關之間質性肺病（SSc-ILD，適應症2）病人的肺功能下降速度』之Nintedanib ethanesulfonate、Nintedanib ethanesulfonate用於前述適應症之用途」（甲證3、6、9），其專利延長範圍之技術特徵如原判決附表2之要件編號A、B所示。

二、上訴人百靈佳國際公司為351專利之專利權人，351專利於102年11月11日至114年12月22日屆滿（甲證4、7），其請求項1之技術特徵如原判決附表3之要件編號1A至1C所示，請求項2之技術特徵如原判決附表4之要件編號2A、2B所示。

三、台灣百靈佳公司取得許可證之衛部藥輸字第026569號「抑肺纖軟膠囊100毫克Ofev Soft Capsules 100mg」及衛部藥輸字第026568號「抑肺纖軟膠囊150毫克Ofev Soft Capsules 150mg」藥品（合稱專利藥品，仿單如甲證14所示，藥品許可證資訊如甲附件1、2、乙證5所示），並依藥事法第48條之3及第48條之4規定，登載系爭專利相關專利資訊（甲證10、11）。

四、被上訴人於112年7月24日向衛福部申請「尼肺纖達軟膠囊100毫克」及「尼肺纖達軟膠囊150毫克」（合稱系爭藥品）之查驗登記，其仿單擬稿資料如乙證1所示。被上訴人於同年8月10日收受衛福部之藥品許可證申請資料齊備通知，即於同年8月24日，依藥事法第48之9條第4款所定P4聲明之規定，聲明系爭藥品未侵害系爭專利權等語（甲證13），經上訴人於同年8月25日收受後，於同年10月11日，依藥事法第48條之13第1項規定提起本件訴訟。衛福部食品藥物管理署則依藥事法第48條之13第2項規定，於上開通知之次日起12個月內即至同年8月25日暫停核發藥品許可證。嗣被上訴人於113年8月30日取得衛部藥製字第061871號「尼肺纖達軟膠囊100毫克Nifibro soft capsule 100mg」及衛部藥製字第061870號「尼肺纖達軟膠囊150毫克Nifibro soft capsule 150mg」藥品許可證（合稱系爭藥品，仿單如丁證5、6所示，藥品許可證資訊如丁證3、4所示）。

五、衛福部食品藥物管理署於112年11月9日以FDA藥字第0000000000號函送系爭藥品之查驗登記案相關資料（丁秘證2，112民聲28保全證據卷二第44、47頁）。

六、衛福部健保署於113年7月8日函送106年3月起Ofev Soft Capsules 100mg、150mg等藥品申報情形資料（丁證1）。

陸、兩造所爭執之處，經協議簡化如下（本院卷二第61至62頁）：

一、被上訴人製造、為販賣之要約、販賣、使用、進口或為上述目的而進口系爭藥品之行為，是否有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之風險？

二、上訴人得否依專利法第96條第1項後段規定，請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口系爭藥品及其他侵害系爭專利之產品？（先位上訴聲明）

三、上訴人得否依專利法第96條第1項後段規定，請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口可用於治療適應症1或適應症2之系爭藥品及其他侵害系爭專利之產品？（備位上訴聲明）

柒、得心證之理由：

一、系爭專利之技術內容：

　　922專利及635專利之技術內容、核准延長專利權範圍如附表二（一）、（二）所示，351專利之技術內容、申請專利範圍如附表二（三）所示。　　

　　

922專利核准延長之專利權範圍（適應症1） 用於特發性肺纖維化治療之有效成分Nintedanib ethanesulfonate，有效成分Nintedanib ethanesulfonate用於特發性肺纖維化之治療，用於特發性肺纖維化治療之有效成分Nintedanib ethanesulfonate的製法 

　　

635專利核准延長之專利權範圍（適應症2） 用於「與全身性硬化症有關之間質性肺病：適用於減緩與全身性硬化症有關之間質性肺病(SSc-ILD)病人的肺功能下降速度」之Nintedanib ethanesulfonate、Nintedanib ethanesulfonate用於前述適應症之用途 

 

351專利之專利權範圍（適應症1） 請求項1：一種3-Z-[1-(4-(N-((4-甲基-哌𠯤-1-基)-甲基羰基)-N-甲基-胺基)-苯胺基)-1-苯基-亞甲基]-6-甲氧基羰基-2-吲哚啉酮或其鹽之用途，其選擇性與一或多種醫藥可接受之載劑或賦形劑一起用以製備用於治療自發性肺纖維化之藥物。 請求項2：如請求項1之用途，其中使用3-Z-[1-(4-(N-((4-甲基-哌𠯤-1-基)-甲基羰基)-N-甲基-胺基)-苯胺基)-1-苯基-亞甲基]-6-甲氧基羰基-2-吲哚啉酮之單乙磺酸鹽製備該藥物。 

 

二、系爭藥品之技術內容：

　㈠被上訴人於112年7月24日向衛福部申請系爭藥品之查驗登記，其仿單擬稿資料如乙證1所示。嗣被上訴人於113年8月30日取得衛部藥製字第061871號及衛部藥製字第061870號藥品許可證，仿單如丁證5、6所示，藥品許可證資訊如丁證3、4所示。本院曾詢問兩造本件是否逕以系爭藥品許可證及正式仿單為準？（本院卷一第344、346頁），被上訴人並無意見（本院卷一第362頁）；上訴人則不同意，並主張仿單或可作為理解系爭藥品之參考之一，然上訴人訴請裁判之侵權行為，並非被上訴人申請系爭藥品許可證之行為，而係請求防止被上訴人於取得系爭藥品許可證後，後續於市場之銷售行為（將必然發生之侵權結果）等語（本院卷一第367至368頁）。

　㈡按所謂學名藥係指與國內已核准之藥品具同成分、同劑型、同劑量、同療效之製劑，藥品查驗登記審查準則第4條第2款定有明文。次按藥事法所稱仿單，係指藥品或醫療器材附加之說明書；而藥物之標籤、仿單或包裝，應依核准刊載左列事項：一、廠商名稱及地址。二、品名及許可證字號。三、批號。四、製造日期及有效期間或保存期限。五、主要成分含量、用量及用法。六、主治效能、性能或適應症。七、副作用、禁忌及其他注意事項。八、其他依規定應刊載事項。藥事法第26條、第75條第1項分別定有明文。準此，仿單對於臨床醫事及藥事人員乃藥品使用指引。因系爭藥品仿單代表系爭藥品本身包含之有效成分及賦形劑與系爭藥品之用法、用量及適應症等，故認定系爭藥品之技術內容，系爭藥品仿單即具有重要參考價值。依丁證5、6之仿單內容，可獲知系爭藥品資訊如附表三所示。　

三、發明專利權之防止侵害請求：

　㈠發明專利權之排他權：

　　⒈發明專利權為專利法所保護之主觀權利，發明專利權人有積極利用權能（利用權）與消極排除他人干涉之權能（禁止權、排他權），後者具有排他之效力，發明專利權人得以排除第三人對該受保護發明專利之利用，此觀專利法第58條第1項規定「發明專利權人，除本法另有規定外，專有排除他人未經其同意而實施該發明之權。」至明。準此，發明專利權人享有排除他人未經其同意而實施之權，未經其同意，不得實施其發明，故同法第96條第1項規定：「發明專利權人對於侵害其專利權者，得請求除去之。有侵害之虞者，得請求防止之。」

　　⒉於發明專利權內容之完全實現上，倘因行為人之侵害行為或某種事由之妨害而喪失其完整性，或有侵害之虞而可能喪失完整性，發明專利權人自得請求排除侵害或防止侵害，以保全其權利之完整性，此二請求權均不問行為人主觀上有無故意或過失。

　　⒊排除侵害請求權，係以客觀上有現實侵害事實為要件，以侵害已現實發生，且繼續存在為前提。至防止侵害請求權，無須現實侵害，係以客觀上有侵害之虞為要件，所謂有侵害之虞，係指侵害雖未發生，就現在既存之危險狀況加以判斷，客觀上發明專利權日後有被侵害之可能，而有事先加以防範之必要而言。防止侵害請求權之內容，在於排除侵害之虞之原因，以防止侵害於未然，確保發明專利權之圓滿狀態，除得請求禁止相對人為一定之行為（不行為請求權）外，亦得請求其為適當之行為（行為請求權）（最高法院112年度台抗字第832號民事裁定意旨參照）。

　㈡典型專利侵權之判斷，係先解釋系爭專利請求項，再分別解析系爭專利之解釋後請求項的技術特徵及被控侵權對象對應之技術內容，進而分別進行比對，判斷被控侵權對象是否符合「文義讀取」、是否適用「均等論」而構成侵權。因此，原審即審酌系爭藥品是否落入922專利、635專利之專利權核准延長範圍，及系爭藥品是否落入351專利之專利權範圍等爭點，因認系爭藥品未落入系爭專利之核准延長範圍及申請專利範圍，無侵害系爭專利之情事，而駁回上訴人之先位及備位請求。然上訴人於本件所主張之原因事實（如第貳項所載），及其所為之陳述（本院卷二第32頁第14至22行之書狀、第60頁第29行至第61頁第20行之筆錄、第312頁第11行至第313頁第3行之筆錄），乃系爭藥品有高度落入系爭專利之專利權範圍並侵害系爭專利之虞，而依專利法第96條第1項後段規定，為先位及備位請求，核其性質屬防止侵害之請求。鑑於民事訴訟採處分權主義之原則，自應尊重上訴人之處分權，故本件所應審酌之主要爭點即「被上訴人製造、為販賣之要約、販賣、使用、進口或為上述目的而進口系爭藥品之行為，是否有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之風險？」本院不再比對系爭藥品與系爭專利之專利權範圍。

四、上訴人無法證明被上訴人製造、為販賣之要約、販賣、使用、進口或為上述目的而進口系爭藥品之行為，有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之風險：

　㈠按專利法第58條第1項至第4項前段規定：「（第1項） 發明專利權人，除本法另有規定外，專有排除他人未經其同意而實施該發明之權。（第2項）物之發明之實施，指製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口該物之行為。（第3項）方法發明之實施，指下列各款行為：使用該方法。使用、為販賣之要約、販賣或為上述目的而進口該方法直接製成之物。（第4項）發明專利權範圍，以申請專利範圍為準……」第56條規定：「經專利專責機關核准延長發明專利權期間之範圍，僅及於許可證所載之有效成分及用途所限定之範圍。」準此，上訴人就系爭專利專有實施發明之權利（例如自行實施或授權他人實施），同時專有排除他人實施該發明之權利。系爭專利之發明專利權以922專利及635專利專利權核准延長範圍、及351專利權範圍所限定之適應症1、2為準；系爭藥品則為適應症3。又專利藥品之有效成分為Nintedanib，且其適應症包括適應症1、適應症2及適應症3；系爭藥品之有效成分亦為Nintedanib，可知含有Nintedanib之系爭藥品本身對於適應症1、適應症2及適應症3均有療效。上訴人主張系爭藥品於臨床上有高度可能被處方用以治療適應症1、2，而有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之虞，有防止侵害之必要云云。被上訴人則辯稱系爭藥品明確限制未在922專利、635專利及351專利保護範圍之適應症3，系爭藥品仿單亦符合醫療合理性及臨床實務，並無直接或間接侵害系爭專利之虞，被上訴人並無防止仿單外使用之義務，法理上亦無須為他人（例如醫師或醫院）之個人行為負責等語。

　㈡按侵權行為之債，固以有侵權之行為及損害之發生，並二者間有相當因果關係為其成立要件（即「責任成立之相當因果關係」）。惟相當因果關係乃由「條件關係」及「相當性」所構成，應依序加以判斷，必先肯定「條件關係」後，再判斷該條件之「相當性」，始得謂有相當因果關係，該「相當性」之審認，必以行為人之行為所造成之客觀存在事實，依吾人智識經驗判斷，通常均有發生同樣損害結果之可能者，始足稱之，亦即依經驗法則，綜合行為當時所存在之一切事實，為客觀之事後審查，認為在一般情形下，有此環境、有此行為之同一條件，均可發生同一之結果者，則該條件即為發生結果之相當條件，行為與結果即有相當之因果關係。反之，若在一般情形上，有此同一條件存在，而依客觀之審查，認為不必皆發生此結果者，則該條件與結果並不相當，不過為偶然之事實而已，其行為與結果間即無相當因果關係；若侵權之行為與損害之發生間，僅止於「條件關係」或「事實上因果關係」，而不具「相當性」者，仍難謂該行為有「責任成立之相當因果關係」，或為被害人所生損害之共同原因（最高法院101年度台上字第443號、110年度台上字第1114號民事判決參照）。

　㈢上訴人主張藥品之仿單外使用已有獲得健保給付之例，彰顯系爭藥品遭仿單外使用而侵權之高度風險云云。

　　⒈按我國全民健康保險藥物給付項目及支付標準第12條第1項第4款規定，全民健康保險不予給付之藥品包括「不符藥品許可證所載適應症者」，而藥品給付規定通則第7條亦載明全民健康保險處方用藥需符合主管機關核准藥品許可證登載之適應症，可徵藥品之仿單外使用原則上不納入健保給付。

　　⒉由上訴人所提甲證46、47及48以觀，衛福部健保署係針對早產兒視網膜病變，首次採「適應症外」給付，擴增眼科新生血管抑制劑ranibizumab、aflibercept及bevacizumab給付於早產兒視網膜病變，例如有效成分為bevacizumab、但仿單所記載適應症未有眼部相關疾病之衛署菌疫輸字第000807號「癌思停注射劑」，如經醫師仿單外使用於早產兒視網膜病變，亦得為健保所給付。據上可知，於我國健保制度中，「仿單外使用納入健保給付」係由主管機關例外允許，而非普遍適用，且就同意例外給付之有效成分及其擴增給付適應症均有明文公告。

　　⒊系爭藥品之有效成分Nintedanib ethanesulfonate既未經主管機關公告同意仿單外使用，遑論擴增給付之適應症範圍，則系爭藥品之健保給付範圍仍係限於其仿單上所記載之適應症，亦即「慢性漸進性纖維化間質性肺病（PF-ILD）」（適應症3），當無從以主管機關同意將眼科新生血管抑制劑ranibizumab、aflibercept及bevacizumab（與系爭藥品有效成分毫無關聯）擴增給付於早產兒視網膜病變之特定適應症（無涉本件所論適應症1或適應症2）為由，即臆測系爭藥品之仿單外使用有納入健保給付之可能，抑或據此推論系爭藥品之侵權風險。　　

　㈣上訴人又主張我國關於仿單外使用之實證研究顯示，仿單外使用為相當普遍之醫療實務處方行為，且諸多司法實務亦佐證仿單外使用為醫藥實務上常見處方行為，符合醫療常規，本案應著眼於仿單外使用之高度可能性以判斷「侵權之虞」云云。

　　⒈參照衛署醫字第0000000000號函亦即甲證38所定仿單外使用之五要件等上訴人所提證據，並衡酌我國全民健康保險藥物給付項目及支付標準第12條第1項第4款將「不符藥品許可證所載適應症」列為全民健康保險不予給付之藥品，藥品給付規定通則第7條規定全民健康保險處方用藥需符合主管機關核准藥品許可證登載之適應症等情，可知藥品之仿單內及仿單外使用應予區辨，且於我國醫療制度中，醫師依循仿單所載適應症開立處方確為原則與常態，仿單外使用則係於符合特定要件下例外允許之行為。

　　⒉我國醫療制度既以「醫師應依循仿單所載適應症開立處方」為原則，系爭藥品於其仿單記載適應症為適應症3，且未於仿單中引用支持適應症1及適應症2之臨床試驗結果，是以醫師倘將系爭藥品為「仿單外使用」而處方於適應症1或適應症2，即屬醫師自主之個人行為，並非被上訴人指引所致，亦非被上訴人可得置喙，此亦為上訴人於114年1月24日民事上訴理由(一)暨爭點整理狀第4至5頁「醫師於治療病患時，關於病人處方、治療方式，應保有專業自主權……不能完全否定醫師於仿單外使用之自主性」（本院卷一第128至129頁），以及同年7月31日民事言詞辯論意旨狀第11頁「醫師依醫師法，本應獨立判斷處方標準，不受藥品之仿單拘束，其在合於一定條件下，會為仿單外處方」（本院卷二第411頁）所自陳，自難將該等醫師個人行為一概歸責於被上訴人。

　　⒊縱使仿單外使用於醫療實務上非屬少見，仍無從以此論斷系爭藥品之處方情形。詳言之，系爭藥品之健保給付範圍限於其仿單上所記載之適應症亦即適應症3，就系爭藥品而言，健保並不給付用於適應症1及適應症2；當醫師診斷一病患為適應症1或適應症2時，若開立系爭藥品予此等病患，將無法獲得健保給付，則醫師應無理由捨棄可獲得健保給付之同成分、劑型、含量的藥品（例如專利藥品），反而選擇系爭藥品為仿單外使用。此外，衛署醫字第0000000000號函（甲證38）規定，藥品仿單核准適應症外的使用原則包括「應據實告知病人」，則被診斷為適應症1或適應症2之病患一旦獲知使用原廠藥（專利藥品）可由健保給付，使用學名藥（系爭藥品）則需要自費，衡諸經驗法則，難認此等病患會捨原廠藥（專利藥品）不用，反而願意自費負擔學名藥（系爭藥品）。

　　⒋至上訴人於原審所提之甲證25記載本件專利藥品使用於IPF（適應症1）、SSc-ILD（適應症2）及PF-ILD（適應症3）之申報量的條件分別為「106年3月至113年4月」、「110年6月至113年4月」以及「112年12月至113年4月」，三者申報量之統計時間條件已然不同，顯無比較意義，例如在112年12月之前使用Ofev藥品並無法被申報為有適應症3，僅能被申報為有適應症1或有適應症2，是適應症1及適應症2的平均月申報量比例當然會遠大於適應症3。況且，甲證25係關於專利藥品之申報量及使用情形，然專利藥品之適應症本就包括適應症1至3，而系爭藥品之適應症僅限於適應症3，則醫師在使用專利藥品或系爭藥品為處方時之考量（包括健保給付與否等）即有不同，自無從逕以甲證25表徵系爭藥品之處方情形，無足認定系爭藥品有相當比例會被使用於治療系爭專利所保護之適應症1及適應症2。

　　⒌綜上，即使仿單外使用於醫療實務上非屬少見，然於本件情狀中，系爭藥品被醫師為仿單外使用而處方予適應症1或適應症2之病患，其可能性甚低，況且仿單外使用屬醫師之個人行為，自難謂系爭藥品有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之虞。　

　㈤上訴人再主張本件除參考系爭藥品之仿單，亦應考量本案客觀狀況，被上訴人製造販賣系爭藥品又明知可用於侵權用途即適應症1、2，為適於發生侵權結果之危險前行為，在一般情形醫師會將系爭藥品處方予適應症1、2病患而發生侵權結果，自有「相當因果關係」而成立侵權行為無疑，並不僅因有他人之介入而否定侵權行為之成立云云。雖上訴人主張醫師會將系爭藥品為仿單外使用即適應症1或適應症2（即922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍），且被上訴人明知於此，更希望仿單外結果發生而與侵權結果有相當因果關係各節，然對於被診斷為適應症1或適應症2之患者而言，專利藥品與系爭藥品之成分、劑型、含量均相同，專利藥品可獲得健保給付而系爭藥品須自費，且在一般社會通念中仍對原廠藥（即專利藥品）更為信賴，則醫療實務上應會採用可獲得健保給付之專利藥品予以治療，少有特定改選非健保給付且為學名藥之系爭藥品者，亦即被上訴人製造、販賣系爭藥品之行為與是否發生仿單外使用存在諸多不確定因素，對於系爭藥品可能因仿單外使用而發生侵權之結果，僅止於「條件關係」或「事實上因果關係」，而不具「相當性」。故上訴人主張被上訴人製造、販賣系爭藥品與仿單外使用之侵權結果具有相當因果關係云云，自非可採。

　㈥上訴人另主張依吾人智識經驗，客觀上依我國醫師於醫療實務之通常標準，藥品之仿單外使用乃通常、非偶然之事（甲證35至40、46至48、61、73、83），且客觀上將活性成分為Nintedanib ethanesulfonate之藥品使用於治療適應症1、2患者之比例近九成，專利藥品之實際用量、處方慣例對於系爭藥品未來之處方比例具有極高參考價值而應得類比之，可徵將系爭藥品為仿單外使用於治療適應症1、2患者乃通常、非偶然之事，與被上訴人製造販賣系爭藥品等行為具有相當因果關係云云。

　　⒈於我國醫療制度中，醫師依循仿單所載適應症開立處方乃原則與常態，仿單外使用則係於符合特定要件下例外允許之行為，且縱使仿單外使用於醫療實務上非屬少見，仍無從以此遽斷系爭藥品之處方情形，蓋因系爭藥品之仿單外使用於適應症1、2將無法獲得健保給付，醫師及病患並無理由捨棄可獲得健保給付之專利藥品而改選擇系爭藥品，已於前述。

　　⒉前已述及，甲證25所載適應症1、適應症2及適應症3的申報量之統計時間條件不同，並無比較意義，則甲證25無法適足表徵專利藥品之實際用量、處方慣例；況專利藥品之適應症本就包括適應症1、2及3，而系爭藥品之適應症僅限於適應症3，醫師在使用專利藥品或系爭藥品為處方時之考量（包括健保給付與否等）即有不同，二者之處方情形實難逕予類比。爰此，甲證25仍無足佐證上訴人所稱系爭藥品將有約近九成用途侵害系爭專利權等主張。

　　⒊綜上，本件客觀上系爭藥品被醫師為仿單外使用而處方予適應症1或適應症2之病患，可能性甚低，上訴人稱系爭藥品為仿單外使用於治療適應症1、2患者乃通常、非偶然之事，自非可取。

　㈦上訴人復主張衛福部健保署統計已證明，客觀上醫師通常皆會使用Nintedanib療法治療適應症1及適應症2（甲證62至65），而所有適應症1病人都會演變成適應症3（甲證66、67、67-1、乙證3），另醫療院所為有效控制品項數量，當申請進用藥品與現使用常備藥品為同成分規格者，擇一進用（甲證68至73），如醫院僅進用系爭藥品，醫師即會建議適應症1患者仿單外使用系爭藥品（甲證66、67），此為符合醫學診治共識、通常、非偶然之事，應成立相當因果關係云云。

　　⒈專利藥品與系爭藥品均係以Nintedanib ethanesulfonate為有效成分之藥品，而專利藥品之適應症包括適應症1、2及3，系爭藥品之適應症僅限於適應症3，是以適應症3之患者族群係可與適應症1或適應症2之患者族群進行區隔，亦即實際使用專利藥品與系爭藥品之情形，按適應症1、適應症2及適應症3之臨床診斷標準與健保給付標準各自有別，則醫師進行診斷之際，確可區隔適應症1、適應症2或適應症3之患者，從而分辨系爭藥品究竟被實際使用於治療何種適應症之患者，此與系爭藥品本身療效係屬二事。則醫師欲使用Nintedanib療法治療適應症1及適應症2時，當無理由捨棄可獲得健保給付之專利藥品而選擇系爭藥品為仿單外使用。

　　⒉縱如上訴人所稱之所有適應症1病人都會演變成適應症3，惟於醫師進行診斷之當下，確實可依肺功能惡化等條件將適應症3之患者族群與適應症1之患者族群進行區隔，例如乙證2「藥品給付規定」修訂對照表第1至2頁第3點即載明Nintedanib用於PF-ILD（即適應症3）需符合下列所有條件，其中第3之(2)點即載明「經胸腔或風濕免疫專科醫師確認符合PF-ILD之疾病進展定義（請檢附過去一年內可證明疾病進展之病歷及相關檢查報告）。須符合肺功能惡化......」，其中符合「PF-ILD之疾病進展定義」、「肺功能惡化」等條件即可使PF-ILD（適應症3）與IPF（適應症1）有所區隔。是患者如被診斷為適應症1而非適應症3時，醫師欲使用Nintedanib療法予以治療，仍應會優先選擇專利藥品而非系爭藥品。

　　⒊至醫療院所是否因進藥政策而就Nintedanib成分僅進用系爭藥品，導致醫師僅能仿單外使用系爭藥品予適應症1或2之患者一事，因醫療院所之藥品採購選擇或原則乃其自主行為，且觀諸乙證13第1頁「二、對抗品：1.與本院常備藥相同之主要治療成份、劑型與規格之不同廠牌藥品……」、甲證69第2頁「(二)增列廠牌（院內已有同成分含量規格品項者）……」，可徵醫療院所仍得進用同成分規格之不同廠牌藥品；即便考量上訴人所述之進一刪一原則，由於專利藥品用於適應症1至3均可獲健保給付，而系爭藥品僅有用於適應症3方可獲得健保給付，則醫療院所應更有可能維持專利藥品之進用，而非以系爭藥品取代專利藥品，況且，倘若醫療院所就Nintedanib成分擇一進用並選擇系爭藥品，將導致醫師不得不將系爭藥品仿單外使用於適應症1或2之患者，則與前述健保給付之原則不合。故上訴人所稱被上訴人製造、販賣系爭藥品，且醫院就Nintedanib成分僅進系爭藥品，致醫師將系爭藥品仿單外使用乙節，此間仍存在諸多不確定因素，僅係空言臆測，尚難據此認定被上訴人製造、販賣系爭藥品與仿單外使用之結果具有相當因果關係。

　㈧上訴人主張被上訴人就系爭藥品申請適應症變更，新增特發性纖維化（IPF，即適應症1）為其適應症，彰顯被上訴人向來欲將系爭藥品使用於適應症1、2之治療，僅係視專利藥品所涉之各專利屆期時間，階段性地在形式上為仿單適應症之切割云云。

　　⒈被上訴人雖就系爭藥品申請適應症變更（甲證80），惟此等變更目前尚未獲得主管機關核准，是以系爭藥品仿單所記載之適應症仍僅有適應症3，從而系爭藥品之健保給付範圍仍僅限於適應症3，而未及於適應症1或適應症2。

　　⒉如前所述，系爭藥品於臨床上被仿單外使用於治療適應症1或適應症2患者，其可能性甚低，仿單外使用屬醫師之個人行為，且考量本案客觀狀況，仍難認被上訴人製造、販賣系爭藥品與仿單外使用之結果具有相當因果關係。被上訴人於114年7月8日準備程序庭中陳明系爭藥品申請增列適應症1，對於相關專利亦即922專利及635專利係為P3聲明（專利權消滅後，始由中央衛生主管機關核發藥品許可證。本院卷二第312頁）。易言之，被上訴人在922專利及351專利到期前（114年10月11日、同年12月22日），並無可能獲准將適應症1增列於系爭藥品仿單內，難認對於系爭專利之侵權風險有立即影響，是上訴人主張系爭藥品有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之虞，而有防止侵害之必要，自非可採。

　㈨上訴人又主張健保給付標準與臨床診斷有所不同，必有病患罹患適應症1及適應症2卻不符健保給付標準（甲證66-1），即可能因自費而為系爭藥品之仿單外使用；另一進一出乃醫療院所採購之重要原則，衛福部健保署近日發布新聞表示鼓勵學名藥之進用（甲證81），被上訴人近日亦申請系爭藥品之健保支付價格（甲證82）及適應症變更新增適應症1（甲證80），可徵被上訴人必然有把握系爭藥品將為醫療院所所採購云云。

　　⒈關於上訴人所舉適應症1，其健保給付標準（乙證4）與臨床診斷標準（甲證66-1）分列如下：　　

　　　　　

Nintedanib用於IPF的健保給付標準 IPF臨床診斷標準 (1)需檢附肺部HRCT影像檢查。 (2)經專科醫師確診為IPF後，首次申請時病人的FVC預測在50〜80%之間。 (3)用於經專科醫師確診為特發性肺纖維化，且FVC預測值>80%之病患，需具明顯症狀（病歷須清楚記載如呼吸困難、喘或咳嗽等臨床症狀）。 HRCT呈現UIP型，或HRCT和組織病理學分型呈現特定的組合 

　　　

　　　由上可知，一旦患者經確診為IPF（適應症1），其用力肺活量預測值（FVC預測）在50～80%，即符合健保給付標準；縱使用力肺活量預測值大於80%，健保仍會給付給具備呼吸困難、喘或咳嗽等臨床症狀者，前開健保給付標準應已極大範圍地涵蓋經確診為IPF的患者。參諸上訴人自陳以適應症1患者人數所推估專利藥品用量與當年度專利藥品申報健保數量接近乙情（本院卷二第153頁下方簡報第18頁、第433頁上方簡報第13頁），可徵罹患適應症1卻不符健保給付標準者並非通常發生。退步言之，即便有未符合健保給付標準之適應症1患者，該等患者亦可能無自費用藥意願（例如用力肺活量預測值大於80%且無臨床症狀者），或有可能更迫切期望療效、有更為強烈的原廠藥情結而選擇專利藥品（例如用力肺活量預測值已不足50%者）。因此，被診斷為罹患適應症1卻不符健保給付標準者已非多見，此等患者是否會自費為系爭藥品之仿單外使用亦存在諸多不確定因素，仍難謂系爭藥品因仿單外使用而致侵權之情形係通常發生。

　　⒉觀諸甲證81所載「自113年7月1日起推動鼓勵使用生物相似藥品，並於114年8月起擴大納入癌症化學治療之學名藥......健保署推動『使用生物相似性藥品及學名藥之鼓勵試辦計畫』」等語，可知在一般社會通念中，原廠藥更為大眾所信賴及接受，否則主管機關應無需特地推廣、鼓勵使用生物相似性藥品及學名藥。此外，甲證81所述者係擴大納入癌症化療學名藥，而本件系爭藥品無涉癌症化療，自無從以甲證81論斷在醫療院所進一刪一原則下，系爭藥品將會取代專利藥品。

　　⒊至被上訴人申請系爭藥品之健保支付價格及適應症變更（新增適應症1）等情，按系爭藥品仿單記載其可用於適應症3，將系爭藥品處方予適應症3病患可獲得健保給付，是被上訴人申請系爭藥品之健保支付價格應屬正當。再者，被上訴人申請系爭藥品之適應症變更（新增適應症1），係聲明在相關專利亦即922專利及351專利之專利權消滅後始由中央衛生主管機關核發藥品許可證，屆時將有效成分Nintedanib ethanesulfonate用於適應症1本就不再受專利保護，被上訴人將適應症1納入系爭藥品仿單記載之適應症，非為法所不允。被上訴人所為均係學名藥商之合理行為，無從以此認定被上訴人必然有把握系爭藥品將為醫療院所所採購，遑論完全取代專利藥品，況且醫療院所之藥品採購選擇或原則仍為其自主行為，難認屬被上訴人「必然有把握」之範疇。

  ㈩綜上，上訴人主張被上訴人取得系爭藥品藥證後，後續於市場之銷售系爭藥品行為，將必然發生直接侵權結果，即販售於市場所可能造成的風險，故被上訴人製造、為販賣之要約、販賣、使用、進口或為上述目的而進口系爭藥品之行為，有侵害922專利及635專利專利權核准延長範圍、351專利權範圍之風險云云。惟如前所述，依專利法第58條第1項至第4項前段、第56條規定，上訴人就系爭專利專有實施發明之權利（例如自行實施或授權他人實施），同時專有排除他人實施該發明之權利，系爭專利之發明專利權以922專利及635專利專利權核准延長範圍、及351專利權範圍所限定之適應症1、2為準，而實施系爭專利之具體態樣共有製造、為販賣之要約、販賣、使用及進口等5種行為，被上訴人取得系爭藥品之學名藥藥證許可後，得就系爭藥品為製造、販賣、為販賣之要約等行為，其仿單明確記載為適應症3，已對取得臨床醫事及藥事人員揭示有關系爭藥品使用於「適應症3」之藥品使用指引，無論是仿單內使用、仿單外使用、健保給付、進藥政策等方面，皆有相關藥事及全民健康保險法令建構規範機制，且醫師是否開立系爭藥品以治療有適應症1或適應症2之病患（仿單外使用），必須符合一定條件，且其所為醫療處置之審酌因素甚多（如健保給付與否、病患用藥或自費意願、原廠藥與學名藥之選擇等等），即不必然皆發生上訴人所指於臨床上系爭藥品被處方用以治療適應症1或適應症2之情事，在前述規範機制下，即使發生上訴人所指於臨床上系爭藥品被處方用以治療適應症1或適應症2之情事，於責任成立因果關係上，被上訴人就系爭藥品所為製造、販賣、為販賣之要約等行為，至多僅止於「條件關係」或「事實上因果關係」，而不具「相當性」，上訴人所指被上訴人製造、販賣系爭藥品等行為，與醫師為仿單外使用將系爭藥品用於適應症1或適應症2之結果間，難認有因果連結，客觀上難謂該行為有「責任成立之相當因果關係」。故上訴人所謂系爭藥品於臨床上有高度可能被處方用以治療適應症1及適應症2，被上訴人之行為將直接導致侵權結果、有侵害上訴人專利權之虞，並非可採。

捌、結論：

　　綜上所述，上訴人無法證明被上訴人就系爭藥品所為製造、販賣、為販賣之要約等行為有使系爭專利遭不法侵害之虞，從而，上訴人依專利法第96條第1項後段規定，先位請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口系爭藥品及其他侵害系爭專利之產品，及備位請求被上訴人不得直接或間接、自行或委請他人製造、為販賣之要約、販賣、使用或為上述目的而進口可用於治療適應症1或適應症2之系爭藥品及其他侵害系爭專利之產品，均無理由，不應准許。原審駁回上訴人之請求，並駁回其假執行之聲請，其理由雖有不同，惟其結論並無不合。上訴意旨指摘原判決不當，求予廢棄改判，為無理由，應予駁回。 　　

玖、兩造其餘攻擊防禦方法及所提證據，經本院斟酌後，認均不足以影響本判決之結果，爰不逐一詳予論駁，併此敘明。

據上論結，本件上訴及追加之備位上訴均無理由，依民事訴訟法第449條第1項、第78條、第85條第1項本文，判決如主文。　　

中　　華　　民　　國　　114 　年　　9 　　月　　17　　日

                          智慧財產第一庭

                            審判長法  官　汪漢卿

                                  法  官　陳端宜

                                  法  官　蔡惠如

以上正本係照原本作成。

如不服本判決，應於收受送達後20日內向本院提出上訴書狀，其未表明上訴理由者，應於提出上訴後20日內向本院補提理由書狀(均須按他造當事人之人數附繕本)，上訴時應提出委任律師或具有律師資格之人之委任狀；委任有律師資格者，應另附具律師資格證書及釋明委任人與受任人有民事訴訟法第466條之1第1項但書或第2項(詳附註) 所定關係之釋明文書影本。如委任律師提起上訴者，應一併繳納上訴審裁判費。

中　　華　　民　　國　　114 　年　　9 　　月　　30　　日

    　　　　　　　　　　　　　    書記官　邱于婷

附註：

民事訴訟法第466條之1(第1項、第2項)

對於第二審判決上訴，上訴人應委任律師為訴訟代理人。但上訴人或其法定代理人具有律師資格者，不在此限。

上訴人之配偶、三親等內之血親、二親等內之姻親，或上訴人為法人、中央或地方機關時，其所屬專任人員具有律師資格並經法院認為適當者，亦得為第三審訴訟代理人。



