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〈摘要〉 

作為世界上最具影響力之國家，美國不斷透過貿易協商與制裁之手段，

希望延伸其制度理念至他國，藉以降低貿易障礙並保護本土產業。近年來該

國亟欲引介「專利連結」制度進入台灣，即為一顯例。所謂專利連結制度，

係指學名藥上市審查或政府之藥品定價與保險給付決定，與其是否侵害原廠

藥品專利連結在一起。本文擬針對此一主題，探討美國專利連結制度所包含

的多重複雜環節，依其至今實際施行狀況，是否具有充分的正當化基礎，可

以解決現實問題並導引國內產業蓬勃發展。本文擬透過文獻研究，就美國專

利連結之制度結構與配套措施，進行通盤檢討並評估其立法缺陷，同時援引

世界貿易組織與美國實務案例加以印證，藉以釐清專利連結制度之真正核心

要素，並且指出美國現制下包含過多保護原廠專利之週邊措施，所造成的可

觀負面影響。 
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