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論　　説

　抄　録　延長登録を受けた特許権の効力範囲について，知財高裁平成29年１月20日特別部判決（以
下「本判決」という）は，特許法68条の２の「政令で定める処分」（以下「政令処分」という）の対
象となった「（当該用途に使用される）物」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は，前稿１）において概観したが，本判決の効力範囲論や類型論の意義，内容
等について確認し，なお残された問題について考察する。
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1 ．	はじめに

本判決は，産業界が司法判断を求めてやまな
かった延長された特許権の効力範囲論に重要な
一石を投じたが，残された課題も多い。今後検
討すべき論点の一斑を考察の対象とする。

2 ．	本判決の効力範囲論

2．1　延長された特許権の効力範囲

（1）類型論の対象となる特許発明
本判決は，「医薬品の成分を対象とする物の
特許発明」に限定して類型論を設定しており，
「方法の特許発明」，「物を生産する方法の特許
発明」（製法特許）（3．4），「PBPクレームに係
る特許発明」（3．5）や「医薬品」以外の医薬
部外品等などは類型外である。

（2）実質同一の原則
存続期間が延長された特許権に係る特許発明
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の効力は，政令処分で定められた「成分，分量，
用法，用量，効能及び効果」によって特定され
た「物」（医薬品）のみならず，これと医薬品と
して実質同一なものにも及び，政令処分で定め
られた上記構成中に対象製品と異なる部分が存
する場合であっても，当該部分が僅かな差異又
は全体的にみて形式的な差異にすぎないときは，
対象製品は，医薬品として政令処分の対象とな
った物と実質同一なものに含まれ，存続期間が
延長された特許権の効力の及ぶ範囲に属する。

（3）「実質同一なもの」の範囲
１）Ａグループ（類型①～④）
〔医薬品の成分を対象とする物の特許発明に
おいて，政令処分で定められた「成分」に関す
る差異，「分量」の数量的差異又は「用法，用量」
の数量的差異のいずれか一つないし複数があ
り，他の差異が存在しない場合であり，僅かな
差異又は全体的にみて形式的な差異かどうか
は，特許発明の内容に基づき，その内容との関
連で，政令処分において定められた「成分，分
量，用法，用量，効能及び効果」によって特定
された「物」と対象製品との技術的特徴及び作
用効果の同一性を比較検討して，当業者の技術
常識を踏まえて判断すべきである。〕
類型①（実質同一が事実上推認される類型）
･･･医薬品の有効成分のみを特徴とする特許発
明に関する延長された特許発明において，有効
成分ではない「成分」に関して，対象製品が，
政令処分申請時における周知・慣用技術に基づ
き，一部において異なる成分（添加剤等）を付
加，転換等しているような場合（物質特許に係
る医薬品）
類型②（実質同一が事実上推認されない類型）
･･･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において，対象製品
が政令処分申請時における周知・慣用技術に基
づき，一部において異なる成分（添加剤等）を

付加，転換等しているような場合で，特許発明
の内容に照らして，両者の間で，その技術的特
徴及び作用効果の同一性があると認められると
き（製剤特許に係る医薬品）
類型③（実質同一が事実上推認される類型）
･･･政令処分で特定された「分量」ないし「用法，
用量」に関し，数量的に意味のない程度の差異
しかない場合
類型④（実質同一が事実上推認される類型）
･･･政令処分で特定された「分量」は異なるけ
れども，「用法，用量」も併せてみれば，同一
であると認められる場合
２）Ｂグループ（類型⑤，⑥）
〔Ａグループの場合を除き，医薬品に関する
「用法，用量，効能及び効果」における差異が
ある場合であり，実質同一の判断は，技術的特
徴及び作用効果の同一性の比較検討ではなく，
具体的な差異の内容に応じて別の観点からの検
討が必要になる。〕
類型⑤（剤型が異なるために「用法，用量」
に数量的差異以外の差異が生じる場合）･･･具体
的な差異の内容に応じて多角的な観点からの考
察が必要となる。
類型⑥（対象とする疾病が異なるために「効
能，効果」が異なる場合）･･･疾病の類似性など
医学的な観点からの考察が重要である。

2．2　特許権の存続期間延長の制度趣旨

本判決は，制度趣旨として，従前の最高裁判
決が判示している，「特許法67条２項の政令で
定める処分を受けるために特許発明を実施する
ことができなかった期間の回復」（パシーフカ
プセル事件の最高裁平成23年４月28日判決，ベ
バシズマブ事件の最高裁平成27年11月17日判
決）（以下「制度趣旨①」という）を踏襲した上，
「特許権者と第三者との衡平ないし衡平の理念」
（以下「制度趣旨②」という）を付加し，特許
発明の技術的範囲を拡張する制度ではないこと
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を確認している。原審・東京地裁平成28年３月
30日判決（以下「原判決」という）が挙げた，「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」には言及する
ところがないが，本判決に関する日本製薬工業
協会の意見（2017.8.21）は，「ハイリスクな新
薬の研究開発に対するインセンティブ」を制度
趣旨として挙げている２）。
原判決は，侵食期間中においても，特許権者
が「業として特許発明の実施をする権利」を専
有し，他者による特許発明の無断実施を排斥す
ることは妨げられないから，特許権者の被る不
利益の内容としては，特許権の全ての効力のう
ち，特許発明を実施できなかったという点にの
み着目した制度である，と判示しているが，こ
の基本的な考え方は，本判決においても維持さ
れていると見られる。延長登録制度の「特許発
明の実施」の説明ぶりに関わる一つの論点であ
る３）。

2．3　	実質同一を基準とする類型を設定し
た理由

政令処分で定められた「成分，分量，用法，
用量，効能及び効果」の形式的比較により，全
て一致しなければ特許権者による差止め等の権
利行使を容易に免れることができるとすれば，
延長登録の制度趣旨①，②にもとる結果になり，
医薬品として実質同一なものにも及ぶことは，
第三者も予期すべきである。上記類型は，この
制度趣旨に留意して合理的に解釈する必要があ
る。

2．4　本判決における類型論の規範性

本判決の「知財高裁詳報」４）は，事案に鑑み，
特許法68条２の判断が特許発明の技術的範囲の
判断より先行することもあり得る，とするが，
対象製品が本件特許権の特許発明の技術的範囲

に属しない事案である以上，効力範囲論におけ
る実質同一の類型論は，厳密にいえば，傍論で
ある５）。特許差止請求訴訟において，本来の請
求原因（原告の特許権，被告の実施行為と権利
侵害）の判断だけで特許発明の技術的範囲に属
しないとの理由により「請求棄却」という結論
に至る６）のに，それに加えて，請求原因にせり
上がる再抗弁（延長登録された特許権の効力範
囲）の判断からも同じ結論に至るというのはダ
メ押しにほかならない。延長登録制度は存続期
間満了後の発明の自由利用の例外的・補完的な
制度であるという特許制度の根幹に由来し，法
制上（特許法71条１項等）７）も，両者を区別し
ている。
しかしながら，厳密には傍論であることと，
本判決の評価とは別論であり，「本判決の類型
論はパシーフカプセル知財高裁判決やベバシズ
マブ知財高裁大合議判決と重みは同程度にすぎ
ない」８），とか，「本件事案の解決としては，端
的に属否のみを判断すれば足りた」９）と一蹴す
ることはできず，最高裁判決もない懸案事項に
ついて，侵害訴訟で一審に引き続き正面から丁
寧に応えて重要な一石を投じた意義は，設立理
念10）に沿うものとして，評価すべきであろう。
日本製薬工業協会の意見（2017.8.21）も，本判
決が，延長登録された特許権の効力の及ぶ範囲
に医薬品として実質同一なものが含まれること
を明示し，その判断基準として，特許発明の内
容との関連において医薬品の技術的特徴及び作
用効果の同一性を比較検討すべきとした点で高
く評価される，としている。
特許発明の技術的範囲の属否の判断と延長さ

れた特許権の効力範囲の実質同一の判断（技術
的特徴及び作用効果の同一性の有無）の関係は，
通常は，先行する前者の判断過程において実質
的に後者の判断も示されることになろう11）。
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3 ．		本判決の類型論への当てはめが問題
になる場合

3．1　例示列挙

本判決は，Ａグループの類型②（製剤特許に
係る医薬品）の該当性が問題になる事案におい
て，これを否定し，対象製品が「医薬品として
実質同一なもの」ではない，としたものである。
Ａグループに挙げた４類型のほかに，その複合
型やＢグループとの複合も考えられ，さらには
類型外（2．1（1））もあるから，本判決の類型
論は，一定の場合の例示列挙にとどまる。

3．2　用途特許に係る医薬品

医薬品の有効成分と特定の治療に用いるとい
う用途の二つの要素を特徴とする用途特許に係
る医薬品が類型①に含まれるかは，本判決では
明らかでないが，原判決は，「医薬品の有効成
分のみを特徴とする特許発明」（類型①）に用
途発明が含まれることを明言しており，同旨の
見解12）もある。反対に解釈する場合には，少な
くともＡグループの判断基準は用いられないこ
とになる。

3．3　配合剤に係る医薬品

配合剤とは，有効成分を二以上含有する医薬
品であり（厚生労働省平成26年11月21日付け局
長通知の第１の２（12）），既承認の医薬品のＡ
剤（有効成分Ａ）とＢ剤（有効成分Ｂ）の組合
せからなる配合剤（有効成分Ａ＋Ｂ）の「医薬
品として実質同一なもの」の関係は，有効成分
Ａに由来する医薬品の特性が，有効成分Ｂの存
在によってどの程度影響を受けるかという観点
から判断される13）。相乗効果等により有効成分
Ａの薬理効果が有効成分Ｂの存在によって大き
く変化するような場合は，両者の差異は実質同
一から外れ，類型①に含まれない蓋然性が高い

が，既承認の２種類の医薬品（単剤）が組み合
わされ，有効成分，分量，用法，用量，効能及
び効果が単剤と全く同じ配合剤は，実質同一に
近づくことになろう。欧州のEU司法裁判所と
韓国の特許審判院で，単剤の承認に基づき延長
された特許権の効力は配合剤に及ぶとした実例
があると報告されている14）。
配合剤に係る後行処分について，開発期間が
短いなど何らかの事情で，延長登録がされてい
ないか，先行処分より延長期間が短い場合に，
単剤に係る先行処分の延長登録の効力範囲外で
あるとすると，他の特許権がなければ，単剤の
後発医薬品よりも配合剤の後発医薬品の方が早
く市場に参入するという逆転現象を生じ得る15）。
後発品の配合剤の開発事業に関わる懸念事項の
一つと考えられる。

3．4　製法特許に係る医薬品

製造方法の特許発明に係る医薬品は，最終生
成物の医薬品としての特性が製造方法の差異に
よってどの程度影響を受けるかという観点から
判断される16）。

3．5　PBPクレーム特許に係る医薬品

物の発明についての特許に係る特許請求の範
囲にその物の製造方法が記載されているPBPク
レーム（プロダクト・バイ・プロセス・クレー
ム）に係る特許発明については，判例によれば，
製造方法のみに特徴のある物の発明は原則とし
て認めず，技術的範囲は，物同一説により，当
該製法により製造された物と構造，特性等が同
一である物として確定されるが17），延長された
特許権の効力範囲の実質同一について，PBPク
レームが「特許発明の内容」として考慮される
かは，本判決において明らかではなく，類型外
と考えられる。製造方法に由来する「成分（有
効成分）」に差異があることで，医薬品として
異なる特性を生じ，明らかに「技術的特徴及び
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作用効果の同一性」が失われていると判断され
る場合は，結果的に，PBPクレームにおいて製
造方法を積極的に特許発明の特徴としてとらえ
るのと同じことになる，との見解がある18）。

3．6　いわゆる虫食い申請に係る医薬品

厚生労働省は，平成21年６月５日付け二課長
通知（1（2））に基づき，後発医薬品の承認審
査の中で，承認予定日に「先発医薬品の一部の
効能・効果，用法・用量に特許が存在し，その
他の効能・効果等を標ぼうする医薬品の製造が
可能である場合については，後発医薬品を承認
できる」との運用をしている。その具体的な当
てはめには，添付文書上の用法・用量等を特許
発明のクレームがカバーしているかの認定など
困難な問題があるが19），Ｂグループ（殊に類型
⑥）による判断が行われることになろう。

3．7　	バイオ医薬品（BS製剤，バイオシミ
ラー）

バイオ医薬品（BS製剤，バイオシミラー）は，
抗体医薬などの高分子医薬品として製造工程に
おける様々な因子の影響を受けるという品質特
性から，バイオ後続品と先行バイオ医薬品との
有効成分との同一性の実証が困難な場合が少な
くなく，低分子医薬品のジェネリック医薬品と
は異なり，厚生労働省のバイオ後続品の承認実
務の指針（平成21年３月４日付け課長通知）の
とおり，先行バイオ医薬品との同等性・同質性
を製法特性から臨床特性に至るあらゆる点で検
証が求められる20）。製薬業界においてバイオ医
薬品へのパラダイムシフトも進行しているが，
高い技術力と資金力を必要とするため，参入障
壁はジェネリック医薬品よりはるかに高い。
本判決は，ジェネリック医薬品（低分子医薬
品）であるオキサリプラチン製剤の「医薬品と
して実質同一なもの」をもとに判断しているか
ら，類型①，②とは前提条件を異にし，必ずし

も同じ判断基準を用いることができず，製法特
許（3．4）やPBPクレーム特許（3．5）なども
考慮する必要がある。厚生労働省は，「薬価算
定の基準」（平成22年２月12日付け局長通知）
において，バイオ後続品を「新薬以外の新規収
載品」に含ませており，開発が先行しているヨ
ーロッパでは，バイオシミラーは特別なジェネ
リック医薬品の一つとしてとらえられている21）。
そうすると，バイオ医薬品（BS製剤，バイ
オシミラー）の延長された特許権の効力範囲に
ついては，一応，「製法等の差異があることに
より，用法，用量，効能及び効果で特定される
医薬品として異なる特性を生じ，明らかに『技
術的特徴及び作用効果の同一性』が失われてい
るときは，当該製法等が『特許発明の内容』と
なり，その内容との関連で，類型外の判断基準
によるが，そうでない限り，類型①及び類型③，
④により，特許発明の『技術的特徴及び作用効
果の同一性』が事実上推認される」と考えられ
るが，今後，新たな判断基準が必要になるかも
しれない。

3．8　剤形追加に係る医薬品

医薬品の承認申請には，厚生労働省令（医薬
品医療機器等法施行規則40条１項１号）所定の
資料の添付が必要とされ（医薬品医療機器等法
14条３項），その対象となる医薬品の一つとし
て，「既承認医薬品等と有効成分，投与経路，
効能・効果及び用法・用量は同じであるが，剤
形又は含量が異なる医薬品」が「剤形追加に係
る医薬品」として掲げられている（厚生労働省
平成26年11月21日付け局長通知の第１の２
（11））（「剤形」は「剤型」と同義）。「含量違い・
剤形同一」，「含量同一・剤形違い」，「一部の剤
形変更」など様々な態様があり得るが，本判決
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
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たわけではないから，具体的な医薬品ごとに実
質同一の一般原則に照らして考察することにな
ろう。

4 ．	本判決の類型①の適用限界

4．1　承認実務による制約

厚生労働省は，前掲平成21年６月５日付け二
課長通知（1（1））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，承認予定日に「当該医薬品の有効成分に特
許が存在することによって，当該有効成分の製
造そのものができない場合には，後発医薬品の
承認をしない」との運用をしている。いわゆる
パテント・リンケージ（先発医薬品の特許権と
の抵触確認）は，米国，カナダ，韓国等のよう
な関連特許権リストのウェブ公開制度（米国の
Orange Bookなど）のある国においては，先発
医薬品の関連特許権の侵害に関する不確実性を
解消し，その市場独占期間の終期ないし後発医
薬品の参入時期を明らかにすることを目的とす
るが，日本の場合は，直接規律した法令は存在
せず，厚生労働省の行政運用と特許情報の任意
提供（非公開）や関係者の事前調整（厚生労働
省平成25年７月25日付け課長通知）に委ねられ
ている。そのため，「国際的な比較においても
十分に整備されたものとは言い難い」22），「特許
行政を行う特許庁ですら判断しない延長された
特許権の効力について，薬事当局が判断を行う
というのは理解し難い」23），「法律上の明文の根
拠に基づくものではなく，その運用が不透明で
あるところから，違憲，違法の疑いもあり，本
判決を踏まえ，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る」24）など厳しい指摘が見

られる。
こうした政策提言はさておくとしても，現在

の承認実務は，後発医薬品の承認審査の際に，
新薬の有効成分に関する物質特許について，類
型①の実質同一の判断が及ぶかなど，本判決が
提示した新たな課題にも直面しており，その運
用のいかんは，医薬品メーカーだけでなく，医
療機関や患者の後発医薬品の取扱い方などにも
影響するところが大きい。

4．2　	周知・慣用技術の付加，転換等に基
づく技術的特徴

（1）	周知・慣用技術の付加，転換等に限定す
ることの当否

本判決は，類型①，②の実質同一に当たる場
合を，「対象製品が，政令処分申請時における
周知・慣用技術に基づき，一部において異なる
成分（添加剤等）を付加，転換等しているよう
な場合」として，この「周知・慣用技術に基づ
く」という限定に意味を持たせている25）。本判
決の形式的な反対解釈によれば，類型①，②と
も，後発医薬品に非周知・慣用技術の付加，転
換等がある場合には，特許発明の技術的特徴・
作用効果の同一性が否定され，延長された特許
権の効力が及ばないし，類型②では，周知・慣
用技術の付加，転換等がある場合にも，特許発
明の技術的特徴及び作用効果の同一性が否定さ
れ，延長された特許権の効力が及ばない可能性
があることになる。
しかしながら，類型①の反対解釈が成り立た
ない典型例としては，後発医薬品が非周知・慣
用技術による新たな製剤成分（製剤技術）を採
用した口腔内崩壊錠（OD錠）の例（類型①に
は当たらない）があり，形式的な反対解釈に偏
することなく，事案ごとに検討することになろう。
日本製薬工業協会の意見（2017.8.21）は，周
知・慣用でない技術が採用された医薬品であっ
ても，特許発明の内容との関連において医薬品
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の技術的特徴及び作用効果の同一性を比較検討
し，新たな技術により付与された作用効果の程
度（医薬品としての差異の程度）と延長された
特許権の効力範囲のバランスについて事案ごと
に判断すべきである，としている。
これに対し，いくつかの論拠に基づいて，本

判決及び原判決のような周知・慣用技術の付
加，転換等の考慮要素は無用である，とする以
下のような見解がある。
有効成分基準説は，有効成分を特徴とする物
質特許に係る処分対象医薬品の独占的実施を回
復するため，その延長登録については，有効成
分を一律に基準とし，それ以外の成分（添加剤）
の付加，転換等が周知・慣用技術の応用にすぎ
ないか否かは問題にせず，すべて実質同一とし
て延長特許権の効力が及び，仮に当該後発医薬
品が製剤等の有効成分以外について改良発明と
して特許権を取得していたとしても同様であ
る，とする26）。
発明特定事項基準説は，要件論において特許

庁がかつて採用していた立場であり，効力範囲
も，政令処分の対象となった医薬品の承認書に
記載された事項のうち，特許請求の範囲に記載
された特許発明（発明特定事項）をもとに特許
発明の実施が専有される範囲ととらえるもの
で，これを支持する見解も多い27）。
市場競合説は，特許発明の技術的特徴・作用
効果の同一性は専ら技術的範囲の属否判断に委
ね，延長された特許権の効力は，処分対象とな
った医薬品と「市場で競合する範囲」ないし「特
許発明の独占的実施を保障するのに必要な範
囲」に及ぶ，とする28）。この見解によれば，後
発医薬品には延長特許の効力が及ぶことが原則
になろう。
先発医薬品の成果依拠説は，オキサリプラチ
ン事件の原告により主張されたもので，後発医
薬品の有効性・安全性が先発医薬品と同等であ
ることが確認され，その限りでこれに依拠して

いるとして，すべての後発医薬品は先発医薬品
に係る延長された特許権の効力範囲内にある，
とする。
前二説（有効成分基準説及び発明特定事項基

準説）は効力範囲が明確で予測可能性があり，
第三者との無用の紛争を避けることができるメ
リットもあるが，以上の周知・慣用技術無用論
に対しては，次のような反論が考えられる。
（ⅰ）延長された特許権の効力範囲に関する
実質同一は，本判決のとおり，医薬品としての
有効成分や治療効果（有効性，安全性）のみか
ら論じるべきではなく，延長登録制度の趣旨に
照らして判断すべきである。要件論において，
「物」（特許法68条の２）を有効成分と同一視す
る旧々審査基準や旧審査基準の考え方は，最高
裁平成27年判決により既に否定されている。
（ⅱ）前二説及び先発医薬品の成果依拠説は，
いずれも，先行処分の物質特許により一律に後
発医薬品の参入を阻止し得るため，一方的に，
先発医薬品側に有利に，後発医薬品側に不利に
働き，本判決の趣旨に反する結果を招く。周知・
慣用技術の付加，転換等に基づく技術的特徴と
いう判断要素を，制度趣旨に基づく業界双方の
調整スキームとして機能させ，斯界全体の見地
からバランスを図る必要がある。
（ⅲ）市場競合説は，特許法の枠組みの中で
これを徹底することは困難である29）。特許発明
の全体について構成要件ごとに充足性を問題に
する技術的範囲の属否判断と，「物」に関する技
術的特徴・作用効果の同一性を問題にする効力
範囲の判断とを全く同一視することはできない。
（ⅳ）先発医薬品の成果依拠説は，後発医薬
品の存在意義を否定するに等しい。他人の発明
の成果の利用は，試験・研究のためにする特許
発明の実施（特許法69条１項）でも予定されて
おり，後発医薬品の承認申請に当たり先発医薬
品の試験データを利用することを，「不正競争」
（不正競争防止法２条１項）とか，「不公正な商
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業的使用」（TRIPS協定39条３項）などと評価
することはできない30）。

（2）周知・慣用技術の付加，転換等の該当性
周知・慣用技術の具体的な認定はかなり微妙
であり，「政令処分申請時における医薬品添加
物事典に収載された添加剤であって，そこに記
載の効果を奏するために対象製品に添加するこ
とが通常といえるような場合は，周知・慣用技
術の付加に当たる」との見解31）がある。厚生労
働省の使用実態調査に基づくこの文献は参考に
値するが，「使用前例のない添加物」（前掲厚生
労働省平成26年11月21日付け局長通知の第２の
10）に当たるか，一般的に使用されていても製
剤技術との組合せにおいて非周知・慣用技術と
される場合はないか，など総合的に検討する必
要があろう。
また，技術の日進月歩が目覚ましい現在，周
知・慣用技術の判断基準時（時的要素）も重要
であり，本判決の「知財高裁詳報」32）は，基準
としての明確性の観点から，「後発医薬品の政
令処分申請時」としているのに対し，原判決は，
「承認を受けるのに必要な試験の開始時」とし
ている33）。今後の検討課題の一つである。

（3）作用効果の同一性との関係
本判決は，「技術的特徴の同一性及び作用効
果の同一性」の有無を実質同一の判断基準とし
つつも，「技術的特徴の同一性」と「作用効果
の同一性」を明確に区別し，「技術的特徴の同
一性」のみを否定して，添加剤の「周知・慣用
技術の付加，転換等の該当性」や「作用効果の
同一性」の判断を省略している。通常は，まず
「技術的特徴の同一性」に着目することが多い
と考えられるが，原判決が新たな効果を奏する
として実質同一を否定しているとおり，「作用
効果の同一性」も考慮要素である。本判決によ
れば，特許発明の内容やその技術的特徴に関係

のない作用効果は，比較検討の対象にならない
から34），有効成分に係る特許の場合，製剤技術
に基づく技術的特徴や作用効果の付与は，原則
として，効力範囲の実質同一の判断に影響せず，
考慮しなくてもよいことになろう。

4．3　	「用法，用量，効能及び効果」に差異
がある場合

（1）「用法，用量」の差異
政令処分で特定された「用法，用量」に関し，
数量的に意味のない程度の差異しかない場合
（類型③）は，特許発明の技術的特徴及び作用
効果の同一性が事実上推認されるが，実質同一
というためには，「用法，用量」が完全に一致
することまでは要しない。
「効能，効果」は同一であるが，「用法，用量」
に上記以外の差異がある場合は，成分や製剤技
術が周知・慣用技術の付加等に該当するときで
あっても，実質同一の範囲外であり，延長され
た特許権の効力は及ばない。ベバシズマブ事件
は，新たな治療方法が初めて可能となり，「用法，
用量」に上記以外の差異（数量的に意味のない
程度を超える差異）のあることから，包含関係（実
質同一）が否定され，新たな「特許発明の実施
行為」に係る医薬品を観念できる事案である。

（2）「効能，効果」の差異
特許法68条の２の「用途」に当たる「効能，
効果」の差異について，対象とする疾病が異な
るために「効能，効果」が異なる場合（類型⑥）
は，疾病の類似性など医学的な観点からの考察
が重要である。

5 ．	複数の政令処分と実質同一

5．1　問題の所在

最高裁平成27年判決及び現行審査基準と本判
決により，延長登録の登録要件と効力範囲に係
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る「特許発明の実施」の範囲を画する基準とし
て，共通の一般的な判断基準，すなわち，医薬
品としての実質的同一性に直接関わることとな
る承認の審査事項（成分，分量，用法，用量，
効能及び効果）が採用されたが，特許法上，効
力範囲（68条の２）には，政令処分の対象とな
った「物」及び「用途」についての「特許発明
の実施」という限定があるのに対し，登録要件
（67条の３第１項１号）には，それがなく，政
令処分の対象となった「特許発明の実施」の包
含関係を問題にするから，少なくとも，法文上
の連動が予定されているとはいえない。
しかしながら，要件論に関する最高裁平成27

年判決は，包含関係の有無について，用法，用
量の数値等が少しでも異なれば包含関係が否定
されるとする形式的な基準ではなく，特許発明
の実質的価値を踏まえ，医薬品としての有用性
等を総合判断する実質的な基準35）に立ってお
り，その限りで，実質同一の原則を効力範囲論
において示した本判決と通底するところがある。
延長登録の要件と効力範囲との連動の是非の
問題は，延長期間の異なる複数の政令処分の効
力範囲が重複する場合の後発品参入時において
顕在化する。本判決は，均等論の適用の可否に
関する場面ではあるが，「これをそのまま適用
すると，〔特許〕法68条の２の延長登録された
特許権の効力範囲が広がり過ぎ，相当ではな
い」，「政令処分で特定される具体的な『物』に
ついて，それぞれ適切な範囲で一定の広がりを
持ち，なおかつ，実質同一の範囲が広がり過ぎ
ないように（例えば，本件各処分にみられるよ
うな複数の政令処分について，分量が異なる一
部の処分に係る物が実質同一となることはあっ
ても，その全てが互いに実質同一の範囲に含ま
れることがないように）検討する必要がある」，
「一般的な禁反言（エストッペル）の考え方に
基づけば，延長登録出願の手続において，延長
登録された特許権の効力範囲から意識的に除外

されたものに当たるなど特段の事情がある場合
には，法68条の２の実質同一が認められること
はない」と判示している。
本判決のこうした判示部分は，複数の政令処
分の効力範囲の広がりを考える上でも，示唆的
であり，「本判決は，異なる政令処分に基づい
た延長特許の効力が互いに重なり合うことを忌
避する考えを示している」36）との理解もある。
「忌避」という表現はともかく，少なくとも「抑
制的」であるととらえて，複数の政令処分の効
力範囲が重複する場合に，本判決の上記判示部
分を特許権の存続期間延長の制度趣旨①，②と
の文脈において検討すると，後行処分に係る延
長登録の登録要件について見直しを迫られる場
面も想定され，本判決の効力範囲論における実
質同一と同じ判断基準（技術的特徴及び作用効
果の同一性）を適用して包含関係の有無を再吟
味する37）とか，二重特許や選択発明のアナロジ
ーに着目する38）とか，延長登録の無効理由（特
許法125条の２第１項１号）や出願手続の意識
的除外事由の存否を検討する39）などの新たな論
点も浮上してくる。
先発側には，短冊状に政令処分と延長登録の

数を増やして後発参入阻止の特許網に遺漏なき
を期するにしても，その費用対効果のバランス
という現実的な問題があり，一方，後発側には，
事業参入時期の見極めという経営判断にも関わ
る切実な問題があって，双方の利害が深刻に相
克する。特許権の存続期間延長の制度趣旨①，
②を考慮して，斯界全体の「産業の発達に寄与」
（特許法１条）するよう，関係規定の適切かつ
合理的な解釈運用が求められている40）。

5．2　解決の方向性

政令処分ごとの延長登録が原則的になり，製
薬業界からも登録要件の細分化に伴う懸念が示
されている現状に鑑み，本判決を踏まえた場合，
複数の政令処分の場面における現行審査基準の

※本文の複製、転載、改変、再配布を禁止します。



知　財　管　理　Vol. 68　No. 3　2018 327

在り方に再考の余地がないとはいえず，その具
体的な当てはめと効力範囲についても，ベバシ
ズマブ事件の知財高裁平成26年大合議判決傍論
が判示するように非連動でも「不合理な点」は
ないとか，連動論はその上告審である最高裁平
成27年判決によって否定された41），と図式的に
割り切ることは，いささか早計のように思われ
る。
この「不合理な点」を解消することは，本来，
制度設計から根本的に解決すべき問題であり，
延長された特許権の効力が及ぶ範囲ごとに延長
登録を認める42）とか，EUのSPC（追加保護証
明書）制度43）にならい，延長期間を代替性のあ
る医薬品群について最初の承認を受けた期間に
そろえる44）とか，米国（米国特許法156条（a）（2））
のように１件の特許につき１回のみ延長できる
ようにする45）とかの意見も提唱されている。
近年，後発医薬品の使用促進政策が進められ
る中で，企業のグループ化，相互参入等，医薬
品業界における著しい構造変化も見られ，特許
切れ新薬の枯渇という現状に照らすと，抜本的
見直しの「機」を逸した感があるとの指摘46）も
あるが，従来の取扱いが守ろうとしていた命題
（要件論と効力範囲論の間で「特許発明の実施」
の範囲を整合的に解釈）は，法文上の根拠に乏
しく，ある意味でドグマに近いとはいえ，基本
的に正しい方向性を含んでいるようにも考えら
れる。本判決は実質同一を調整原理として連動
説を指向47）しているとの理解ができるとすれ
ば，可能な限り，解釈論ないし運用論を工夫し
つつ，法改正等による根本的な見直し48）も視野
に入れて，さらなる検討を要するであろう。

6 ．	おわりに

以上のとおり，本判決を踏まえた今後の課題
等について，考え方の筋道を多角的に俯瞰して
みたが，試論の域を出ない。影響するところが
大きく，微妙かつ困難な問題であるだけに，今

後さらに議論を重ねていくことが必要であろう。
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枠組みの在り方について抜本的な法改正等の検
討をすべき旨の提言がされている（篠原・前掲
注１），p.1331）。連動を明文化する試案としては，
特許法68条の２の「特許権の存続期間が延長さ
れた場合･･･についての当該特許発明の実施以外
の行為には，及ばない。」の文言中，「当該特許
発明の実施」の次に，「（ただし，第63条の３第
１項第１号の『その特許発明の実施』に相当す
るものに限る。）」を付加し（Ａ案），又は，特許
法68条の２の「特許権の存続期間が延長された
場合･･･についての当該特許発明の実施以外の行
為には，及ばない。」に続けて，「この場合にお
いて，『当該特許発明の実施』の範囲は，第63条
の３第１項第１号の『その特許発明の実施』に
相当するものと同一の範囲とする。」を付加して
（Ｂ案），この「相当するもの」（実質同一な医薬
品）をガイドライン等で明確にすること，など
が考えられる。

（原稿受領日　2018年１月４日）

※本文の複製、転載、改変、再配布を禁止します。


