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論　　説

　抄　録　特許権の存続期間の延長登録の要件については，裁判所の判断が原動力となり，特許庁の
実務が判例の立場と同一になっているが，延長登録を受けた特許権の効力範囲をめぐる裁判例はこれ
までなかった。先発医薬品側と後発医薬品側の利害対立が顕著に現れる場面であり，後発医薬品（ジ
ェネリック医薬品）のさらなる使用促進が国の大きな政策課題となっている現在，事実上，製薬業界
における市場の適正な線引き作業という側面もみられる微妙かつ困難な問題である。知財高判平成
29・1・20，１）（平成28年（ネ）第10046号，以下，単に「大合議判決」という）は，こうした状況下で，
特許権侵害訴訟の初めてのケースにおいて，特許法68条の２の「政令で定める処分」（以下「承認」
という）の対象となった（当該用途に使用される）物（以下「承認対象物」という）の実質同一につ
いて一定の解釈指針を提示した。判断基準の類型化の意義，効力範囲と登録要件の連動・非連動の問
題，薬事行政と特許行政に及ぼす影響，法改正の課題等について概観し，今後の議論深化のための１
つの視点を提供する。

篠 原 勝 美＊
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1 ．	はじめに

オキサリプラチン事件に関する大合議判決
は，延長された特許権の効力範囲が特許権侵害
訴訟で争われた最初のケースについて，特許法
68条の２の承認対象物の実質同一につき一定の
解釈指針を提示し，効力範囲論に一定の道筋を
つけた知財高裁特別部（裁判官５人構成）判決
である。HPによれば，実質的に11件目に当たる。
延長登録出願の拒絶理由については，特許法

68条の２の規定を参酌して同法67条の３第１項
１号該当性を判断する旧々審査基準（昭和63年
１月の制度導入時の審査基準）の「有効成分及
び効能・効果」を基準とする統一的取扱いが，
特許庁において長らく行われ，平成10年代まで
は裁判所もこれを支持してきたが，パシーフカ
＊  弁護士　知的財産高等裁判所初代所長　 
Katsumi SHINOHARA

知財高裁大合議判決覚書
──オキサリプラチン事件をめぐって──
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プセル事件に関する知財高判平成21・5・29２）

（以下「21年判決」という）及び最判平成23・4・
28３）（以下「23年最判」という）で否定され，
同年12月28日に「発明特定事項」を基準とする
旧審査基準に改訂された。しかし，これもアバ
スチン（ベバシズマブ）事件に関する知財高判
平成26・5・30４）（以下「26年大合議判決」とい
う）及び最判平成27・11・17５）（以下「27年最判」
という）で否定されて，平成28年３月23日に「医
薬品ごとの実質的同一性」を基準とする現行審
査基準に再改訂され，延長登録の要件について
は，特許庁の実務が判例の立場と同一になって
いる。
これに対し，延長登録を受けた特許権の効力

範囲については，特許権侵害訴訟で争われた例
がなく，審決取消訴訟の判決（21年判決及び26
年大合議判決）の傍論で判示されるなど，延長
登録出願の拒絶理由との関係で議論されるにと
どまったため，これが正面から問題になった大
合議判決の判断が注目されることとなった。
患者の経済的負担の軽減，医療保険財政の健

全化と医療費資源の有効活用のために，価格を
低く抑えられる後発医薬品の使用促進が国の政
策として行われている現在６），特許権の存続期
間の延長と延長された特許権の行使により新薬
開発コストの回復を企図する先発医薬品メーカ
ー側と，有効性と安全性が確立された既承認医
薬品を利用して事業展開を図る後発医薬品メー
カー側との利害が厳しく対立している。26年大
合議判決が傍論で判示した，「政令で定める処
分〔承認〕を受けることによって禁止が解除さ
れる特許発明の実施の範囲と，特許権の存続期
間が延長された場合の当該特許権の効力が及ぶ
特許発明の実施の範囲とは，常に一致するわけ
ではない」，延長された特許権の効力は，承認
の対象となった（当該用途に使用される）物〔承
認対象物〕の「均等物や実質的に同一と評価さ
れる物」にも及ぶ，との判断をめぐり，製薬業

界からは異なる意見が表明されている。先発医
薬品側は，延長された特許権の効力は，侵害事
件において，特許発明の種類，処分〔承認〕の
内容など事案の事実関係に基づいて個別に判断
されるべきであるとする７）のに対し，後発医薬
品側は，両者は明確かつ完全に一致させるべき
であり，効力範囲の外縁が曖昧・不明確である
ことは，ジェネリック医薬品の参入障壁が生じ
るに等しく，結果的に国民のジェネリック医薬
品へのアクセスを遠ざけることになると懸念を
表明している８）。
米国の1984年「薬価競争および特許期間回復

法（通称ハッチ・ワックスマン法）」は，先発
医薬品のイノベーションのインセンティブの保
護と後発医薬品の市場参入の容易化とのバラン
スを取って全体として医薬品産業の発達を促進
することを立法趣旨とするといわれている９）。
ほぼ３年後に日本特有の延長登録制度が創設さ
れたが，その後の業界構造の変化や国の政策の
推進等に伴い，延長制度には，きしみが生じて
いるように思われる。存続期間が延長された特
許権の効力範囲の画定には，事実上，こうした
製薬業界における市場の適正な線引き作業とい
う側面がみられ，後発医薬品について承認申請
のための存続期間中の特許発明の実施と特許法
69条１項による特許権の効力制限の可否が争わ
れた最判平成11・4・1610）（以下「11年最判」と
いう）の背後にある利害考量論11）と通底する微
妙かつ困難な問題がある。
延長登録の要件論において「医薬品としての
実質的同一性」という基準により特許庁の取扱
い変更の原動力となった27年最判との関係をめ
ぐり，効力範囲論において，コストをかけて数
多くの延長登録を取得しても添加剤の使用など
により無力化されかねないと危惧する先発医薬
品側と，ことごとくその効力範囲内に含まれか
ねないと危惧する後発医薬品側との利害を調整
しつつ，予測可能性のある準則を立てることが
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課題である。

2 ．	事案の概要

先発医薬品メーカーＸは，延長登録を受けた
本件特許権（発明の名称「オキサリプラティヌ
ム〔オキサリプラチンと同義〕の医薬的に安定
な製剤」，特許第3547755号）の特許権者である。
本件特許発明は，抗がん作用を有する化合物と
して公知のオキサリプラチン粉末は製造コスト
が高く，溶液を突発的に再構成する時に間違い
が起こる危険性があるため，その課題の解決手
段として，濃度及びpHを限定された範囲内に
特定した水溶液とすることで「医薬的に安定な
製剤」を得るという製剤特許である。ただ水に
溶解するだけで安定化したという，いわば「コ
ロンブスの卵」的な発明であるとの指摘12）もあ
り，オキサリプラチン事件においても，新規性
の欠如，進歩性の欠如，明確性要件違反，サポ
ート要件違反の無効理由が争われたが，別件無
効審判請求において無効理由はいずれも退けら
れ，審決取消訴訟でも維持されている。
厚生労働大臣の製造販売承認の対象となった

「物」は，抗がん剤「エルプラット点滴静注液
50mg」（エルプラット50）等の３種であり，承
認の対象となった物について特定された「用途」
は，「治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸
癌」等の３種である。これらの「物」及び「用
途」により，７件の存続期間の延長登録が存在
する。
一方，後発医薬品メーカーＹ1～Ｙ3３社は，

物質特許の存続期間は既に満了していたため，
先発医薬品の再審査期間終了時に照準を合わせ
て，Ｘの承認の対象となった「（当該用途に使
用される）物」（オキサリプラチンと注射用水）
に添加剤（安定剤ないし緩衝剤）を加えた被告
製品の抗がん剤について厚生労働大臣の承認を
受け，薬価基準収載後に製造販売している。被
告製品は「成分」が添加剤を含む点においての

み原告製品と差異がある。
そこで，Ｘは，Ｙ1らを相手取り，被告製品

は本件特許発明の技術的範囲に属し，存続期間
が延長された本件特許権の効力は被告製品の生
産等に及ぶ旨主張して，その生産等の差し止め
及び廃棄を求める訴訟を提起し，Ｙ1らは，本
件特許及び本件延長登録はいずれも無効である
などと主張して争った。争点は，被告製品が本
件特許発明の技術的範囲に属するか（争点１），
本件特許権の効力が被告製品の生産等に及ぶか
（争点２），本件特許が特許無効審判により無効
にされるべきものと認められるか（争点３），本
件延長登録が延長登録無効審判により無効にさ
れるべきものと認められるか（争点４）である。
東京地裁の３判決，すなわち，Ｙ1に係る平

成28・3・30判決13）（平成27年（ワ）第12414号，
以下「原判決」という），Ｙ2に係る平成28・
12・2判決（平成27年（ワ）第12415号）及びＹ3

に係る平成28・12・22判決（平成27年（ワ）第
12412号）は，いずれも，争点１について判断
することなく，争点２につき，被告製品は承認
の対象となった物の「均等物ないし実質的に同
一と評価される物」（実質的同一物）に当たらず，
延長された本件特許権の効力は被告製品の生産
等に及ばないとして，Ｘの請求を棄却した。
大合議判決は，東京地裁の３判決中，原判決
に対する控訴審判決であり，争点２につき，延
長された特許権の効力は承認対象物と同一の物
のみならず，これと「実質同一なもの」にも及
ぶとして，実質同一の判断基準を示した上，被
告製品は承認対象物と同一の物でも，「実質同
一なもの」でもなく，被告製品の生産等は延長
された本件特許権の効力範囲に属しないとし，
さらに，争点１も判断して，被告製品は本件特
許発明の技術的範囲に属しないとしたほか，後
発医薬品の全面的依拠論など追加的主張も排斥
して，Ｘの控訴を棄却した。その判断手法は，
後記3．6及び4．2のとおり，平成17年４月に創
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設された知財高裁の大合議制度の立法趣旨やこ
れまでの実績14）に沿うものである。

3 ．	大合議判決の分析

3．1　	延長された特許権の効力範囲の限定
の趣旨

原判決は，延長登録の制度趣旨について，期
間の侵食の回復のほかに，「特許権者が研究開
発に要した費用を回収することができるように
するとともに，研究開発のためのインセンティ
ブを高める目的」も挙げ，他の２つの東京地裁
判決も同旨であるが，大合議判決は，27年最判
を踏襲して，これらを制度趣旨から除外し，特
許法68条の２の効力範囲の限定の趣旨について
は，「延長登録の制度趣旨」と「特許権者と第
三者との衡平」ないし「衡平の理念」を根拠に
して，「期間回復による不利益の解消という限
度を超えて，特許権者を有利に扱うこと」を目
的とするものではないと明言した。

3．2　	特許法68条の２の「物」及び「用途」
を画する基準

大合議判決は，「医薬品の成分を対象とする
物の特許発明」に関する基準の設定であること
を断った上で，「政令で定める処分〔承認〕の対
象となった物」及び「用途」の解釈基準は「延
長登録の制度趣旨」と「特許権者と第三者との
衡平」であるとし，「物」及び「用途」を画する
医薬品の特定要素として，原判決と同様に延長
登録の要件に関する27年最判の基準を採用して
いる。27年最判は，両処分の包含関係は，特許
発明の種類や対象に照らして実質的見地から比
較して判断すべきものとしており，用法，用量
の数値等が少しでも異なれば包含関係が否定さ
れるとの形式的な考え方には立っていない15）。
延長された特許権の効力が及ぶ特許発明の実
施の範囲（特許法68条の２）と，延長登録が認

められる範囲，すなわち，承認を受けることに
よって可能となる特許発明の実施の範囲（同法
67条の３第１項１号）とを連動して整合的にとら
えるべきか否かは，見解の分かれる論点である。
双方の範囲を一致させる必要はないとする非

連動説は，①我が国の延長登録制度の立法は，
米国とは異なり，１つの特許につき複数回数の
延長可能性があることを前提にしていること16），
②延長登録の要件と効力範囲に関する両規定に
ついて連携性をもたせて解釈すべき合理的な法
的根拠はなく，ある特許発明の実施行為を行う
のに承認を受ける必要が現にあった以上延長登
録は認められるべきこと17），③延長後の特許権
は禁止権と実施の双方が備わった期間の回復を
特許権者に保障していること18），などを根拠と
する。
これに対し，双方の範囲が一致すべきことを
いう連動説は，①特許権の存続期間の意義は，
特許権者に専有の利益を確保する一方で，利用
者のアクセスも保障することにあり，そのバラ
ンス上から，特許権者に延長の利益を複数回取
得させるべきではないこと19），②後発医薬品メ
ーカーは存続期間の満了時又は再審査期間の終
了時に照準を合わせて事業展開をするのであ
り，登録された特許権の効力が及ぶ範囲と重複
して延長登録が認められ，後の登録による延長
期間が先の登録より長い場合には後発医薬品メ
ーカーに不測の障害を生じ，先発医薬品の承認
や延長登録出願の監視負担が増大して予測可能
性に欠けること20），③特許法67条の３第１項１
号の「その特許発明の実施」を，先行処分によ
り「いずれかの請求項に係る特許発明の実施」
ができるようになったときと解して，先行処分
によりある請求項の特許発明の実施が可能であ
る場合には，後行処分による延長は一切認める
べきではないこと21），④要件論と効力範囲論の
両者が整合していた方が分かり易く，先発医薬
品側にとっても費用対効果の観点から優れてい
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ること22），などを根拠とする。
延長登録が認められる範囲（延長登録の要件）
について，有効成分及び効能・効果を基準にす
る旧々審査基準（延長登録制度の創設時の審査
基準）と23年最判を承けて改訂された旧審査基
準（発明特定事項）は，いずれも延長された特
許権の効力が及ぶ特許発明の実施の範囲とが一
致するとの考え方に立っていた23）。これによれ
ば，承認を受けることによって禁止が解除され
た範囲と特許発明の範囲の重複している部分の
みに延長された特許権の効力が及ぶから，有効
成分及び効能・効果が同一であれば，剤型，用
法，用量，製法等が異なる実施の形態にも，延
長された特許権の効力が及ぶことになる。
大合議判決は，非連動説の考え方を明言する
26年大合議判決の傍論のような判示をせずに沈
黙しているが24），前記3．1のとおり，効力範囲
限定の趣旨が期間回復による不利益の解消の限
度を超えて特許権者を有利に扱うことを目的と
するものではないことを明言し，「特許権者と
第三者との衡平」ないし「衡平の理念」を重ね
て指摘している。また，27年最判の「医薬品と
しての実質的同一性に直接関わることとなる審
査事項」という基準に従い，26年大合議判決の
傍論では除外した「分量」も含める一方，「分量」
の差異が数量的に意味のないような場合には実
質同一が事実上推認されるとするなど，特許発
明の種類や対象に照らして実質的見地から比較
して判断すべきものとする27年最判の考え方に
通じるように窺われる。大合議判決は，双方の
「特許発明の実施」の範囲の一致を明言こそし
ていないが，実質同一を調整原理として連動説
を指向しているとの理解が可能であろう25）。

3．3　延長された特許権の効力範囲

26年大合議判決の傍論による延長特許権の効
力範囲論，すなわち，延長された特許権の効力
が承認の対象となった「物」の「均等物や実質

的に同一と評価される物」にも及ぶとする判断
枠組みについては，その内容が不明確で予測可
能性に欠けるなどの批判もみられた。殊に，21
年判決でも用いられた「均等物」という表現は，
「実質的に同一と評価される物」との異同の有
無などその内容にあいまいさがあり，均等論の
適用ないし類推適用をめぐり，積極説26），消極
説27），市場競合説28）などの見解の対立がみられ，
現に，東京地裁の３判決のうち，平成28・12・
２判決のみが均等論を採用した。これに対して，
大合議判決は，特許発明の技術的範囲の外延を
画する均等論と，延長された特許権の効力範囲
における実質的同一とは，その適用される状況
が異なり，そのまま適用すると，効力範囲が広
がりすぎて相当でないとしてこの場面での均等
論を封じ，判断基準から「均等物」を除外し，
延長登録の制度趣旨と衡平の理念に基づく「実
質同一」に一本化して，中核的な概念をクリア
カットした。

3．4　実質同一の判断基準

大合議判決は，「医薬品の成分を対象とする
物の特許発明」において，医薬品の特定要素に
つき，対象製品との間に，「成分」の差異と「分
量，用法，用量」の数量的差異があり，「効能，
効果」の差異がないと限定した場合（以下，便
宜上「Ａグループ」という）と，その限定した
場合を除き「用法，用量」の数量的差異以外の
差異と「効能，効果」の差異がある場合（以下，
便宜上「Ｂグループ」という）に二分して，実
質同一の判断基準を類型化している。Ａグルー
プの実質同一は，「僅かな差異又は全体的にみ
て形式的な差異」であるかどうかを「当業者の
技術常識」を踏まえて判断するが，その前提と
して，特許発明の内容に照らして「技術的特徴
及び作用効果の同一性」を比較検討する。本件
では，「技術的特徴の同一性」が否定される以上，
「作用効果の同一性」を検討するまでもないと
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しているから，両者を明確に区別している。「技
術的特徴の同一性」は，明細書の記載に基づく
特許発明の技術的思想のほか，その下位概念に
当たる「周知・慣用技術の付加等」も判断要素
になろう。「作用効果の同一性」は，均等論の
第２要件（相違点を置換しても特許発明の目的
を達することができ同一効果を奏すること）の
判断基準が参考になる。
また，Ａグループの特許発明を，「有効成分

のみを特徴とする特許発明」（以下，便宜上「Ａ
１発明」という）と，「公知の有効成分に係る
医薬品の安定性ないし剤型等に関する特許発
明」（以下，便宜上「Ａ２発明」という）とに
二分するが，いわゆる物質特許と製剤特許に相
当するものであろう。Ａ１発明では，「技術的
特徴及び作用効果の同一性」が事実上推認され
るのに対し，Ａ２発明では事実上推認されず，
原告（先発）側がその立証をする必要があると
ころから，Ａ１発明（物質特許）はパイオニア
発明として実質同一物の範囲を相対的に広く解
し，Ａ２発明（製剤特許）は応用的発明として
実質同一物の範囲を狭く解する，との理解29）に
通じる。ただ，「医薬品の有効成分と特定の治
療に用いるという用途の２つの要素を特徴とす
る発明」，例えば，26年大合議判決の対象とな
った特許発明の「抗VEGF抗体であるhVEGF
アンタゴニストを治療有効量含有する，癌を治
療するための組成物」などがいずれの類型に属
するかは明らかではない。
さらに，Ａグループの実質同一が肯定される
場合として４類型を提示する。まず，Ａ１発明
及びＡ２発明の２類型では，「僅かな差異又は
全体的にみて形式的な差異」を上位概念とし，
「技術的特徴の同一性」及び「作用効果の同一性」
を中間概念とした上，「周知・慣用技術の付加
等」を，「技術的特徴の同一性」の判断要素の
１つとして下位概念に位置付けている。これら
の類型とは別に，「用途」に差異はないが，「分

量」等に差異がある２類型があり，いずれも「技
術的特徴及び作用効果の同一性」は事実上推認
され，被告（後発）側が反証する立場に回るか
ら，26年大合議判決の傍論が指摘した，「分量」
のみの差異による実質同一の回避を事実上封じ
ている。物質特許でも，「分量，用法，用量」
に数量的に意味のない程度の差異しかない場合
や「分量」は異なるが「用法，用量」も併せれ
ば同一と認められる場合も同じである。
大合議判決の判示する類型論は，「医薬品の

成分を対象とする物の特許発明」に限定してい
るとはいえ，その根拠に十分な合理性があるか，
分かり易さや予測可能性があるか，すべての場
合を漏れなく矛盾なくカバーしているか，など
検討すべき問題がある。例えば，①Ａ１発明及
びＡ２発明と「分量」等に関するＢグループの
類型化とどのような関係にあるか，②先発医薬
品が単剤のみの承認に基づいて延長された場合
に合剤の後発医薬品に効力が及ぶか，③先発医
薬品の効能・効果，用法・用量の一部に延長特
許がある場合に，当該一部を除くその他の効
能・効果等について承認申請（後発医薬品の市
場参入を加速する趣旨で平成21年に導入30）され
た基本効能申請，いわゆる虫食い申請）をした
後発医薬品に効力が及ぶか，については，一義
的に明らかであるとはいえない。さらに，④要
件論と効力範囲論の判断基準を一致させたとす
ると，大合議判決の判示する実質同一の判断基
準は，特許庁の審査官が延長登録要件（延長登
録出願の拒絶理由）について，先行処分と出願
理由処分との包含関係の有無を審査する際の準
則としても機能し，例えば，Ｂグループで対象
疾病により「効能，効果」が異なる場合に，審
査官が疾病の類似性など医学的な観点からの考
察を行うことになるのか，などの問題も考えら
れる。
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3．5　本件への当てはめ

大合議判決の上記判断基準によると，本件特
許発明は，Ａ２発明に該当し，前記のとおり，
抗がん作用を有する公知のオキサリプラチンを
「有効成分」とし，「オキサリプラティヌムの水
溶液において，有効成分（オキサリプラチン）
の濃度及びpHを限定された範囲内に特定する
ことで不純物の生成を阻止すること」と併せて
「何らの添加剤も含まないこと」も技術的特徴
の１つとするから，添加剤として濃グリセリン
（安定剤）を含む被告製品は承認の対象となっ
た物と同一の物ではない。また，本件特許発明
に係る承認対象物と被告製品との差異は，「技
術的特徴の同一性」（中間概念）の立証を欠く
ことになり，「僅かな差異又は全体的にみて形
式的な差異」（上位概念）であるとはいえない
から，この添加剤が「周知・慣用技術の付加等」
（下位概念）に当たるか，「作用効果の同一性」（中
間概念）があるかは問うまでもなく，「実質同
一なもの」ではない，とした。
大合議判決は，いかなる添加剤を使用した対

象製品でも実質同一が否定され，延長された特
許権の効力範囲外であるとの添加剤一般に通有
する判断をしたわけではなく，飽くまで，本件
特許発明の内容に即して，本件各処分〔承認〕
の対象となった「（当該用途に使用される）物」
と本件添加剤（オキサリプラチンと等量の濃グ
リセリン）を含む被告製品との関係で対象製品
との実質同一を否定した事例判断にとどまる。

3．6　争点に対する判断

オキサリプラチン事件の争点の判断順序には
検討すべき問題がある。特許権に基づく差止請
求訴訟の要件事実論31）からすれば，請求原因事
実は，①原告の特許権，②被告の実施行為，③
被告の権利侵害（文言侵害又は均等侵害）であ
り，抗弁事実は，①に対する権利消滅の抗弁で

ある特許権の存続期間の満了の抗弁（Ｅ1）と，
①に対する障害の抗弁である無効の抗弁（Ｅ2）
である。再抗弁事実は，Ｅ1に対する，存続期
間の延長登録（Ｒ1）と特許法68条の２所定の
要件事実（Ｒ2）であり，再々抗弁事実は，Ｒ1
に対する，特許法125条の２第１項所定の要件
事実（Ｄ）であるが，Ｅ1は請求原因の主張中
に顕れるため，Ｒ1・Ｒ2が請求原因事実に，Ｄ
が抗弁事実にそれぞれせり上がる。「せり上が
り」とは，「攻撃防御方法の避けられない不利
益陳述」ともいわれ，司法研修所の伝統的な要
件事実論において，有理性の要請（主張に不合
理な点がないこと）から形成された講学上の概
念である32）。したがって，均等侵害の主張がな
い本件においては，請求原因の①と②を前提に，
③の文言侵害の成否（争点１）について判断を
した上で，請求原因にせり上がる再抗弁のＲ1・
Ｒ2（争点２）と，抗弁にせり上がる再々抗弁
のＤ（争点４）について順次判断するか，又は，
Ｅ2（争点３）について判断するのが筋であろう。
対象製品が特許発明の技術的範囲に属さないも
のについての「均等物ないし実質的同一物」は
考えられないことからしても，技術的範囲の属
否の判断を先行すべきであり，その上で，延長
された本件特許権の効力範囲の論点を俎上に載
せることになる33）。
大合議判決は，本件特許発明の「オキサリプ
ラティヌムの水溶液からなり」の構成が，他の
添加剤等の成分が含まれる場合を包含するか否
か，特許請求の範囲の記載自体からはいずれの
解釈も可能であるとして，本件明細書の記載や
出願経過を参酌した上で当該構成要件の該当性
を否定し，特許発明の技術的範囲の属否（争点
１）について判断をした。均等論の第５要件（意
識的除外ないし包袋禁反言等の特段の事情がな
いこと）ではなく，一般的な禁反言（エストッペ
ル）の考え方に基づくものであり，争点１の判
断を省略した原判決を正当にフォローしている。
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4 ．	総　　括

4．1　問 題 点

大合議判決については，そもそも対象製品が
本件特許権の特許発明の技術的範囲に属しない
事案の厳密には傍論中において，延長された特
許権の効力範囲論を詳細に判示することが果た
して相当であったかという異論は予想されると
ころである。また，「医薬品の成分を対象とす
る物の特許発明」に限定しているとはいえ，特
許法68条の２の「物」（医薬品）と「実質同一
なもの」の判断基準を類型化したことについて
も，なお，前記3．4のような検討課題が考えら
れるほか，実質同一の判断基準時をいつにする
か34）などの論点の詰めの作業も残されている。

4．2　評価すべき点

しかしながら，全体を通してみると，利害が
厳しく複雑に対立し，国の政策にも影響しかね
ない延長された特許権の効力範囲に関する問題
について，従来の判例，実務や原判決をめぐる
議論等を踏まえ，概ね応えている目配りの効い
た判断といえるであろう。裁判所は，近時，特
許権の存続期間の延長制度に関して，いくつか
の判決の積重ねにより，特許庁の取扱いの変更
の原動力になるなど重要な司法的機能を果たし
てきた。延長された特許権の効力範囲について，
23年最判及び27年最判はいずれもオープンにし
ており35），大合議判決の判断は，厳密には傍論
であるとすると，最高裁が正面から取り上げて
判例にすることが難しい事情も窺えないわけで
はなく，後記5．1のような後発医薬品の承認に
関する厚生労働省の運用により，特許権侵害訴
訟における司法判断の機会が乏しいという構造
的な要因もあるところから，判例法理として今
後に残る可能性がある。
評価すべき点としては，①延長された特許権

の効力範囲を限定する趣旨の明確化，②「医薬
品の成分を対象とする物の特許発明」について，
特許法68条の２の「物」及び「用途」の特定に
つき，登録要件に関する27年最判と同一基準の
採用，③延長された特許権の効力が承認対象物
と実質同一なものに及ぶ根拠の明示，④「医薬
品の成分を対象とする物の特許発明」の実質同
一の判断基準につき，「均等物」を排除して類
型化，⑤添加剤を含む対象製品の実質同一性に
つき具体的な消極事例の提示，などが挙げられ
よう。
また，「延長登録の制度趣旨」と「特許権者
と第三者との衡平」をキーワードにして，製薬
業界における利害考量にも，一定の配慮を示し
ている。判文全体からは，承認ごとの延長登録
が原則化している現状に鑑み，延長登録制度が，
特許制度の根幹をなす特許権の存続期間の定め
の例外的・補完的な制度であるという原点をい
ま一度想起する必要があることの示唆も看取さ
れる。

5 ．	大合議判決の影響

5．1　薬事行政に及ぼす影響

厚生労働省は，平成21年６月５日付け通知「医
療用後発医薬品の薬事法上の承認審査及び薬価
収載に係る医薬品特許の取扱いについて」に基
づき，医薬品の安定供給を図る観点から，後発
医薬品の承認審査の中で，先発医薬品の特許権
（延長されたものを含む）との抵触の有無につい
て確認を行っている（いわゆるパテント・リン
ケージ）が，この運用には多くの問題がある36）。
厚生労働省の運用の下では，抵触するとされ
た後発医薬品の製造販売がされないため，特許
権者による侵害訴訟が提起されることがなく，
必然的に，特許権者に延長の利益を複数回取得
させるべきではないなどとする連動説の論拠や
大合議判決が判示した実質同一の有無などの論
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点につき司法判断を受ける機会も乏しくなる。
こうした運用は，そもそも薬機法その他の法律
上の明文の根拠に基づくものではなく，その目
的とする「医薬品の安定供給の確保」の意味す
るところも甚だ不明確である37）。26年大合議判
決が判示するとおり，「特許法68条の２に基づ
く延長された特許権の効力の及ぶ範囲について
は，本来，特許権侵害訴訟において判断される
べき論点」であり，実質同一の判断基準の当て
はめも，訴訟における攻防を通じて慎重な司法
判断が予定されているはずであるから，司法の
専権的判断事項がいわば行政内部のブラック・
ボックス入りしたのと選ぶところがない。司法
判断の機会もないまま後発医薬品の市場参入が
阻まれるようなことがあるとすれば，実質的に
考察して，憲法32条や「法律による行政」の法
理（法治主義）に違反しないか，存続期間満了
後の発明の自由利用が特許制度の根幹の１つで
あると明言する11年最判の趣旨に反しないか，
後発医薬品への国民のアクセスをいわば行政機
関による川上規制により一律に制御するに等し
く，大幅な使用促進を進める国の政策と整合す
るか，など根本的な疑問を生じかねない。
加えて，厚生労働省が承認予定日の時点での
先発医薬品に係る特許権の存在を理由に，後発
医薬品について承認しない運用をするとすれ
ば，法令に具体的な規定がない「行政指導」（行
政手続法２条６号）により，先発医薬品に係る
特許権保有医薬品メーカーの地位を事実上保護
する反面，これと競争関係にある後発医薬品メ
ーカーとその相手方との取引を不当に妨害する
結果を招きかねず，公正かつ自由な競争を制限
ないし阻害する独占禁止法違反行為を誘発しな
いか，という疑念38）も払拭し難い。
そうだとすれば，国民の「保健衛生の向上」（薬

機法１条）や国の政策にも直結する隠れた問題
であるだけに，大合議判決を踏まえ，日本ジェ
ネリック製薬協会などが主張するパテント・リ

ンケージ撤廃論を含め，よりきめ細かな幅広い
議論が必要であり，諸般の事情から従前どおり
存続するとしても，承認しない場合の書面によ
る理由の提示（行政手続法８条２項参照）など
の改善工夫が求められてしかるべきであろう。

5．2　特許行政に及ぼす影響

特許庁の延長登録制度に関する審査基準は，
ここ数年の間に２回の改訂を経て，前記１．の
とおり，延長登録出願の拒絶理由については，
特許庁の実務が判例の立場と歩調を合わせてい
る。延長された特許権の効力範囲の問題は，特
許庁の本来の守備範囲には属さないが，大合議
判決が要件論と効力範囲論の判断基準を一致さ
せたとすると，特許庁の審査官による延長登録
要件（延長登録出願の拒絶理由）の審査の在り
方にも影響する可能性があることは，前記3．4
のとおりである。
さらには，薬事行政と特許行政を分掌する省
庁間の壁を越え，延長登録制度の基本的な枠組
みの在り方について抜本的な法改正等の検討課
題も考えられる。既に，①先発・後発各々の目
先の利権争いや異なる省庁間の壁にとらわれず，
業界全体と政府が一丸となって種々のハードル
を乗り越え，医薬品産業のさらなる発展を目指
したわが国独自の制度を構築すべきである39），
②延長登録の要件と効力の両面において，早期
の立法による抜本的な解決が望まれる40），③後
発医薬品メーカーにとって看過できない不利益
が発生するのであれば，承認ごとの延長登録を
原則としつつも，先行処分により延長された特
許権の効力の及ぶ範囲については延長を認めな
い，あるいは，先行医薬品が同一請求項の特許
発明の実施に当たる場合は拒絶することを原則
としつつ，先行処分による延長後の特許権の効
力が及ばない範囲については延長を認める，な
どの法改正が必要になる41），等の提言もされて
いる。

※本文の複製、転載、改変、再配布を禁止します。
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6 ．	おわりに

誤りなきを保し難い私見ではあるが，これを
１つの機縁として，多方面に影響するところの
大きい医薬品に係る特許権の存続期間の延長制
度に関する議論のさらなる深化を期待したい。
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