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医薬品の開発インセンティブとアクセスのバランス
－ 米国及びEUとの比較からみた日本の制度の概要 －

清水紀子

札幌医科大学医学部 先端医療知財学講座 講師

2025.7.17
WIPO日本事務所主催Webinar
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自己紹介

2007年3月 東京大学薬学部 卒業
2009年3月 東京大学大学院 薬学系研究科 修士課程 修了
2009年4月～2018年3月 特許庁 審査官(補)

特許審査第三部医療 ⇒ 審査第三部有機化学(延長登録出願の審査も)
2018年4月 北海道大学大学院法学研究科修士課程 入学 ＊人生の転機

2019年 弁理士試験合格

2024年3月 北海道大学大学院法学研究科博士後期課程 修了 博士(法学)
2024年4月 札幌医科大学附属産学・地域連携センター 特任助教
同年11月 同上 特任講師

2024年7月 弁理士登録
2025年4月 札幌医科大学医学部先端医療知財学講座 講師

主要著作：田村善之＝清水紀子『特許法講義』(2024年・弘文堂)

<博士論文テーマ>
特許権存続期間延長登録制度

researchmap
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本報告のもととなった研究

本報告は、以下の拙稿等に基づくものです。

・Striking the Balance between Incentives and Access for Pharmaceuticals - An Overview of 
Japanese System through the Comparison of the US and EU Systems - , Intellectual Property 
and International Trade Law Journal Vol.15, No.1, pp. 342-372, 2025

・「EU の医薬品特許期間補充制度(SPC)に関する実証研究と2019年SPC規則改正」AIPPI Vol.66 No.9, 
p2-21（2021年）

・「再考 医薬品の特許権存続期間延長登録制度 －2016年以降の運用の検証－」北海道大学学位論文
(2024年)

・同上(1) 知的財産法政策学研究69号37-92頁(2024年)、同上(2) 同70号213-299頁(2025年)

・令和6年度厚生労働行政推進調査事業費補助金(厚生労働科学特別研究事業) 「日本型制度において
医薬品特許の専門家の意見を反映させる仕組みの構築に向けた調査研究」

分担研究報告書「医薬品の物質特許及び用途特許のクレーム文言解釈やその権利行使に関する研究」
(2025年)
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・公益財団法人サントリー文化財団 「若手研究者のためのチャレンジ研究助成」
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・JSPS科研費JP24H00131

・厚生労働省特別研究科研費24CA2017



2025/7/18

3

5

本日の内容

・はじめに：医薬品分野の特徴/特有の法制度

・薬事規制上の排他権

・特許期間延長

・パテント・リンケージ
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本日の内容

・はじめに：医薬品分野の特徴/特有の法制度

・薬事規制上の排他権

・特許期間延長

・パテント・リンケージ



2025/7/18

4

7

先発医薬品の開発にかかるコストと期間

1/3213 1/310641/8698累積成功率

日本医療研究開発機構「医療研究者向け知的財産教材」第１部より
https://www.amed.go.jp/chitekizaisan/chizai_kyouzai.html

先発品の開発には
巨額の投資と長期間がかかる

後発品は安価に参入できる

8

特許の専有可能性が高い

専有可能性appropriability

イノベーションがもたらす社会的利益全体のうちどれだけを、イノベーションを実現
した企業が手中に収めることができるかという、その程度を示す

研究開発への投資を回収するために必要/開発投資インセンティブに影響を与える

永田晃也＝後藤晃＝大西宏一郎「日本の産業におけるイノベーションの専有可能性と技術機会の変容；1994-2020」
NISTEP DISCUSSION PAPER, No.210 9頁に基づいて作成

2020年の調査1994年の調査

特許による保護（29．2％）製品の先行的な市場化（40．3％）1

製造設備やノウハウの保有・管理（28．6％）特許による保護（38．3％）2

製品の先行的な市場化（26．8％）製造設備やノウハウの保有・管理（33．2％）3

技術情報の秘匿（24．7％）製品の販売・サービス網の保有・管理（29．9％）4

製品の販売・サービス網の保有・管理（23．9％）技術情報の秘匿（25．2％）5

全分野の製品イノベーションの専有可能性を確保する方法の有効性(平均値)
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特許の専有可能性が高い

永田晃也＝後藤晃＝大西宏一郎「日本の産業におけるイノベーションの専有可能性と技術機会の変容；1994-2020」
NISTEP DISCUSSION PAPER, No.210 9頁に基づいて作成

2020年の調査1994年の調査

特許による保護（49．2％）⇦ 全分野29.2%特許による保護（63．4％）⇦ 全分野38.3%1

製品の先行的な市場化（31．0％）製品の先行的な市場化（51．8％）2

製品の販売・サービス網の保有・管理（30．2％）製品の販売・サービス網の保有・管理（39．1％）3

技術情報の秘匿（29．7％）技術情報の秘匿（39．0％）4

製造設備やノウハウの保有・管理（25．7％）製造設備やノウハウの保有・管理（32．1％）5

医薬品分野の製品イノベーションの専有可能性を確保する方法の有効性(平均値)

専有可能性appropriability

イノベーションがもたらす社会的利益全体のうちどれだけを、イノベーションを実現
した企業が手中に収めることができるかという、その程度を示す

研究開発への投資を回収するために必要/開発投資インセンティブに影響を与える

10

一製品あたりの特許の数が少ない

１件の特許の影響力

小

一製品あたりの基本特許は１～数件程度
有効成分や用途に関する特許

⇒ 基本特許を迂回した製品開発は困難

医薬品 ⇒ 一製品少数特許

１製品の中に数百から数千の特許が存在

多種多様な製品→保護の仕方も様々(ノウハウ、デザインなど)

⇒ 特定の独占権を迂回した製品開発が比較的容易

Cf. 一般的な工業製品 ⇒ 一製品多数特許

Ａ社Ｃ社

D社

E社

Ｂ社

強力な基本特許を取得し他者を排除

⇔ 基本特許の存続期間が切れると他者が参入しやすい

新用途

物質・用途
（基本特許）

配合剤

製法

大
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活発なライフサイクル・マネジメント

特許による独占範囲が狭く(弱く)なっていっても
事後的な権利を取得し、なるべく長期の独占を目指す

開発ステージの進行に合わせて種類の異なる特許を取得

製法

新
用途

配合
剤

物質

二次特許・周辺特許

新用途

物質・用途
（基本特許）

配合剤

製法

臨床開発

特許

12

ライフサイクル・マネジメントの一例

複数の特許と承認による独占期間の伸長

承認1 (新有効成分) 承認2 (新剤型) 承認3 (配合剤)
有効成分A
解熱剤
カプセル

有効成分A
解熱剤
徐放性製剤

有効成分A+B
解熱剤
配合剤

物質特許 (有効成分Aを保護）

製剤特許 (徐放性製剤を保護）

配合剤特許 (有効成分A+Bを保護）
売上

配合剤
徐放性製剤

カプセル

山中隆幸『ジェネリック vs. ブロックバスター』(2017年・講談社)73頁に基づいて作成

臨床開発

特許
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先発企業 経済的合理性の追求
新薬が開発されなければ、将来、重大な社会的損失を招き得る
⇨ 独占期間の最大化：ライフサイクル・マネジメント

後発企業 高品質で安価な医薬品の普及
⇦ 社会的要請が大きい

各国の状況に応じて新薬と後発薬の供給バランスを適切に調整し
国民の健康と生命を維持することが求められる ＜各種法制度の存在＞

先発と後発のバランス

将来のアクセス
既に行った投資の回収
次なる開発への投資

現在のアクセス
公衆の利益
医療費/薬剤費の削減

14

バランスを調整するための法制度

特許
20 年

①薬事規制上の
排他権

基礎研究 (前)臨床試験

先発品の承認

先発品の
製造販売

後発品の承認？

③パテント・リンケージ

②延長
<5年

①薬事規制上の排他権 ②特許(存続期間の延長) ③パテント・リンケージ
⇒ 国や地域によってさまざま

共通点・相違点
日本の課題は
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本日の内容

・はじめに：医薬品分野の特徴/特有の法制度

・薬事規制上の排他権

・特許期間延長

・パテント・リンケージ
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薬事規制上の排他権 概要

①薬事規制上の
排他権

TRIPS協定39.3条 規制当局に提出されたデータの不公正な商業利用を防止

基礎研究 (前)臨床試験

先発品の承認

先発品の
製造販売

■データ保護：先発品の臨床データを参照できない⇒後発品の申請自体を制限

■ 市場保護 ：後発品の承認は可能だが、商業販売は禁止

 自ら治験を行わない後発企業は、市場に参入できない/しない
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 米国の特徴
新有効成分含有医薬品：日欧に比して短い ⇔ バイオ医薬品：長い

米国：連邦食品医薬品化粧品法(FDCA)による排他権

主要な排他権の種類

効果主な対象期間

ANDAの提出を禁止初承認の有効成分を含む新薬5年新有効成分

ANDAの承認を阻止(提出は可能)新剤形・新適応等に関する臨床試験3年新臨床研究

同一用途での他者の承認を排除人口20万人未満の希少疾病7年希少疾病

最長の保護期間に追加FDAの要請に基づき小児対象試験を実施+6ヶ月小児治験

バイオ医薬品12年生物製剤

ANDA:ジェネリック品の簡易申請手続き

18

■ 8年のデータ保護
→ 後発品は先発品のデータ参照不可

■ 10年の市場保護(データ保護の終了後 +2年)
→ 後発品の承認取得済でも販売不可

■ +1年の追加保護
→ 顕著な臨床的有用性を伴う新適応症の追加
→ 最大 11年

EU：指令87/21/ECに基づく8+2+1スキーム

8+2+1方式/スキーム
承認

データ保護
8年

市場保護
10年

8 +2 +1
適応追加
の場合

 EUの特徴
データ保護と市場保護を分けて規律 低分子とバイオで違いはない

そのほか
＊希少疾病 → 10年の市場排他権
＊小児に対する試験の実施に同意
→ +6ヶ月のSPC期間
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EU：指令87/21/ECの改正に関する議論

2023年4月26日、EU委員会は、EUの医薬品法改正案を提案
・医薬品を、より入手しやすく、利用しやすく、手頃な価格にする

・イノベーションを支援し、EUの医薬品産業の競争力と魅力を高める

標準的な規制データ保護期間を、現行の8年から6年に短縮

⇦ 市場保護期間は、データ保護期間終了後も、2年間存続

データ保護期間は、以下の条件の下で延長される

製造販売承認が有効なすべての加盟国において、

承認日から2年以内に医薬品の十分かつ継続的な供給が確保される場合

+2年

アンメット・メディカル・ニーズに対応する場合+6ヶ月

比較臨床試験を実施した場合+6ヶ月

事後的な承認により、臨床的に重要な関連性のある新たな適応症が

追加された場合（1回のみ）

+1年

目的

最大12年の保護

20

日本：薬機法14条の4 再審査制度

再審査制度：医薬品の副作用情報等の収集を、新薬メーカーに義務付ける

⇒ 実際の臨床現場における、新医薬品の使用に関する情報を収集し分析

当該新医薬品の効能効果や安全性を再確認

⇒ 医薬品の種類に応じて、ある程度決められている
「再審査期間の取扱いについて」令和2年8月31日薬生薬審発0831第16号

 再審査期間中、先発医薬品の申請に係るデータを援用できない

 先発品が市場を独占するための制度としても機能 事実上のデータ保護制度

8年新有効成分医薬品

10年希少疾病用医薬品

<12年小児医薬品

4～8年新効能効果医薬品

2007年に延長(6→8年)

一例
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比較：三極の共通点

 上市までに時間のかかる新規有効成分に、相対的に長い独占期間

 希少疾病・小児薬へのさらなる優遇措置→ 開発困難な分野に特別のインセンティブ

日本(再審査期間)EU米国
8年(新有効成分)

4年(新効能効果など)

8年5年(新規化合物)

12年(バイオ医薬品)

データ保護

なし10年

+1年(新用途)

3年(新臨床試験)市場保護

10年10年（市場保護）7年希少疾病薬

最大12年SPCの6カ月延長

希少疾病排他権 2年延長

特許又は規制上の排
他権の6カ月延長

小児薬

22

日本の課題：法制化されていない

日本の薬機法上、データ保護は明確に定められていない

再審査制度の目的：承認後の有効性・安全性確認 → データ保護とは本質的に異なる

課題：TRIPS協定に違反している可能性？

国際ハーモナイゼーションの遅れ

再審査期間が短縮されるリスク(法的安定性の欠如)

学説上の要望も高まっている

・阿部先生983-4頁「安全確保の観点からの根拠に変動が生じた場合・・・再審査期間が
有する事実上の市場独占期間も、データ保護とは無関係に変動する」

・馰谷先生2024 65頁「知的財産的保護とは直接には無関係に延長、短縮されうる」「行
政庁の裁量で恣意的な判断も可能」
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2023-2024年 内閣府「知的財産推進計画」
→ 日本製薬工業協会、日本知的財産協会等から意見があったが盛り込まれなかった

2025年 内閣府「知的財産推進計画」
⇒ データ保護制度の法制化に言及された

→ III. 知財戦略の重点施策 → 2. 知的財産の「保護」
→（3）産業財産権制度・運用の強化 → ＜グローバル化への対応＞

「医薬品データ保護制度が独立して存在しないために、制度に詳しくない者が日本には医薬
品データ保護制度は存在しないと認識する恐れがあると指摘(29)がなされている。このため
、次期、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の改正に係
る議論に向けて、関係業界団体等において議論を集約するなど、医薬品データ保護制度を法
制化する必要性について調査・分析をすることが求められる。」

法制化に対する先発企業からの強い要請

24

法制化に法的実益があるか

Copenhagen Economics, Study of the economic impact of supplementary protection 
certificates, pharmaceutical incentives and rewards (2018)

前田先生 2025年3月東京大学知的財産法研究会ご報告

特許制度と別に必要な理由(の一つ)

特許制度を補完し創薬のインセンティブを確保する役割

データ保護による補完特許制度の課題(例)

医薬品産業の実態に即した制度設計あらゆる技術分野に等しく適用される

保護期間の見通しを立てやすい
（承認日が起算点）

保護期間の見通しが困難
（登録日が不確定）

承認に至れば自動的に付与権利化・維持のコスト

無効リスクはほとんどなく、法的安定性が高い無効リスク

承認 保護の重複状態

延長特許

データ保護
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制度設計上の論点

・ 再審査制度との併存 or 入替？

・ 設定する医薬品の種類と期間

・ バイオ医薬品の取り扱い

など

⇒ 現状の再審査制度をそのままシフトするか

 アップデート
 網羅的解析

← 今後実証したいところ
基礎データあり
パートナー募集中

佐藤一平先生のご研究(2017)

新有効成分含有医薬品で期間の長さを比較すると

再審査 97件 ＜物質特許(延長を含む) 293件

承認 保護の重複状態

延長特許

データ保護

26

本日の内容

・はじめに：医薬品分野の特徴/特有の法制度

・薬事規制上の排他権

・特許期間延長

・パテント・リンケージ
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特許期間延長制度 概要

特許存続期間：分野を問わず一律に出願日から20年間

しかし、医薬品の承認を得るまでは、特許発明の実施ができない ← 侵食期間

⇒ 通常の存続期間後に、最大5年間の追加的な保護期間を提供する

1984年米国、1987年日本、1992年EU（当時はEC）で導入

特許
20 年

基礎研究 (前)臨床試験

先発品の承認

①延長
<5年

侵食期間

先発品の
製造販売

特許

R & D

28

ハッチ・ワックスマン法

特許期間の延長 ⇔ ANDA申請の導入

申請要件：

・対象は、有効成分・用途・製法をクレームする存続期間中の特許

・過去に延長されていない

・最初に承認された商業的販売/使用

計算方法

米国 特許延長制度 35 U.S.C.§156

試験段階の半分

登録

承認段階試験段階
IND 申請

延長期間 < 5 年

承認

plus

承認段階

NDA 申請

＊ すべての期間中 due diligence があったとみなす

R & D

特許

IND: Investigational New Drug 治験届
NDA: New Drug Application  新薬承認
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EU SPC EU規則 469/2009 

出願 SPC 期間 = 開発期間 － 5 年 (< 5 年)

承認
基礎研究 臨床試験 審査

開発期間

前臨床試験

補充的保護証明書：Supplementary Patent Certificate

EU単一特許と異なり、国ごとの個別申請が必要（2025年6月現在、中央集権的付与を検討中)

申請要件：

・対象は、保護製品に関する物質、用途、製法特許

・1つの特許につき1つのSPC

・最初の販売承認時のみ

計算方法

＊ 特許登録日が影響しない
特許

R & D

30

1987年特許法改正で導入

2009年以降の審決取消訴訟における最高裁判決を受けて、運用が様変わりした

申請要件：

・対象は、承認を受けた製品を保護する特許

・延長される特許の数や種類、延長理由となる承認の数や種類に制限がない

計算方法

日本 特許延長制度 特許法67条4項

成
立

承
認

審
査

試
験

特許法施行令2条1項で定める処分：
薬機法14条1項(新有効成分含有医薬品の承認)など

特許

R & D

特許の設定登録日

試験開始日 承
認

特許の設定登録日

試験開始日 承
認
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比較：三極の共通点/相違点

 承認を得るまでの特許発明実施不能期間を補填 ⇒ 開発インセンティブの確保

 延長対象の特許/可能回数の点で、日本は特異的

日本EU米国

限定なし物質、用途、製法物質、用途、製法対象特許

限定なし初承認初承認理由となる承認

承認された物及び用
途と同一の範囲

承認された製品と同一の
範囲(他用途にも及ぶ)

承認された製品と同一の範
囲(他用途にも及ぶ)

効力

治験届日or特許登録
日の遅いほうから、
承認日までの期間

出願日から欧州経済領域
内の最初の承認の日まで
の期間から、５年を減じ
た期間

治験届日or特許登録日の遅
いほうから承認申請の日ま
での期間の半分と、承認申
請日から承認日までの期間
の合計期間

期間(算出方法)
< 5年

32

日本の特徴①

複数特許の同時延長が可能 ← 特許の種類や数は不問

延長

延長
物質特許 (有効成分 A)

製剤特許 (剤形 Y)

臨床開発
有効成分 A
用途 α
剤形 Y

承認1 (新有効成分)

欧米では、
一の特許のみ延長可能
(選択しなければならない)

特許
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有効成分 A
用途 β
剤形 Y 

有効成分 A
用途 α
剤形 Y

日本の特徴②

同一特許の(再)延長が可能 ← 承認の種類や数は不問

欧米では、
承認2に基づく延長は不可
(代わりに、承認1に基づく延長の
効力が、事後承認の用途に広がる)米国

およびEU

承認2 (新用途)

延長

延長
物質特許

物質特許

臨床開発

承認1 (新有効成分)

特許

延長

34

87
124

176
137 138

84 64
104 105 131 123

167
201
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207

298 301
376

459 451

539

737 725
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日本 2016年以後の課題

2016年審査基準改訂後、出願件数が増加

⇔ 一件の延長登録によって得られる効力範囲は狭い？

(出願年)

(件数)

延長登録出願件数の推移

増加

2024年は推定値

課題の例

・後発企業 → 監視の負担
・先発企業 → 手続の負担

効力範囲が狭い？

2025年5月
効力範囲に関する2件の判決が下された
・スプリセル事件 東京地裁
・レミッチ事件 知財高裁判決

目下の課題/最大の関心事
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第68条の2 第67条第4項の規定により同条第1項に規定する存続期間が延長された場合(第67条の5第4項
において準用する第67条の2第5項本文の規定により延長されたものとみなされた場合を含む。)の当該
特許権の効力は、その延長登録の理由となった第67条第4項の政令で定める処分の対象となった物(その
処分においてその物の使用される特定の用途が定められている場合にあっては、当該用途に使用される
その物)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。

延長された特許権の効力 特許法68条の2

ここから、火薬の原料に
用いることが可能

延長(狭心症治療薬)物質特許 (ニトログリセリン)

狭心症治療薬

教科書事例
承認 延長後の効力を

「処分の対象となった物(用途限定つき)」
に限っている理由：

規制を受けて実施できなかった部分につい
てのみ特許権の延長(回復)を認めれば
制度目的は達せられる

通常の特許権の効力 ≧ 延長された特許権の効力

36

延長された特許権の効力

通常の特許権の効力 ≧ 延長された特許権の効力 ≧ 承認を受けた品目そのもの

延長(狭心症治療薬)物質特許 (有効成分 A)

有効成分 A
狭心症治療薬
剤形 Y

先発品

延長後の効力を
「処分の対象となった物(用途限定あり)」
に限っている理由：

規制を受けて実施できなかった部分につい
てのみ、特許権の延長を認めれば制度目的
が達せられる

延長後の効力が
「処分の対象となった物(用途限定あり)」
そのもの＝「承認品目」にしか及ばない

些細な変更を加えた他者品に延長後の効力
が及ばず、特許権者の独占が確保できない
→ 制度目的が達せられない

有効成分 A
狭心症治療薬
剤形 Z 

延長後
自由実施？

後発品
＜制定以来の通説＞
延長後の特許権の効力範囲は
承認品目そのものより広い
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2017年知財高裁大合議判決が示した一般論

医薬品の成分を対象とする物の特許発明の場合、存続期間が延長された特許権は、具体的な
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」についての「当該特許発明の実施」の範囲で効力が及ぶと解するのが相当である。…
上記…によれば、相手方が製造等する製品（以下「対象製品」という。）が、具体的な政令
処分で定められた「成分、分量、用法、用量、効能及び効果」において異なる部分が存在す
る場合には、対象製品は、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というこ
とはできない。

エルプラット事件知財高裁大合議判決
成分、分量、用法、用量、効能及び効果
によって特定された物
＋ 実質同一の範囲(後述)

パシーフ事件及びアバスチン事件の判旨の影響

2011年審査基準改訂前の一般的認識
物 ＝ 有効成分
用途＝ 効能・効果

38

医薬品の成分を対象とする物の特許発明において、成分、分量又は用法用量における(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

僅かな差異又は全体的に見て形式的な差異かどうかの判断
・ 特許発明の内容との関連で承認品と対象製品との技術的特徴/作用効果の同一性を比較検討
・ 当業者の技術常識を踏まえて判断

＜上記場合に実質同一なものに含まれる類型＞

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登録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を付加、転換等しているような場合

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

(省略)

大合議判決が示した実質同一の4類型

類型①

類型②

類型③ 類型④
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類型をどこまで忠実に捉えるか？

(特に第１)類型を読むと直接は当てはまらないかもしれないが、係争になりやすいケースがある

周知・慣用技術でない技術に基づき、一部において異なる成分を付加、転換等している場合
<例> 後発品について、特許が取得されている

大合議判決に対する主な懸案事項

・市場での競合性に着目する
・有効成分の同一性を基準とする
・生物学的同等性に着目する etc

周知・慣用技術でない技術に基づくことを示す
延長後特許の効力範囲外

延長後の独占を確保するために
効力を及ぼすべき

学説

40

製品名 ：スプリセル
有効成分：ダサチニブ水和物

効能/効果：慢性骨髄性白血病
再発又は難治性のフィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病

スプリセル事件 2025年5月東京地裁

特許3989175号
4件の延長出願により、2024年1月27日まで延長

2023年10月 4日 ジェネリック品に関する効能追加承認
→ ダサチニブ(無水物)

2023年 7月18日 特許権者は、特許侵害および仮処分の申立(東京地裁)
2023年11月28日 東京地裁は差止仮処分命令を発出

しかし
2025年 5月15日 東京地裁は非侵害判決を下した

先発品

H2O

ダサチニブ

ダサチニブ後発品
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スプリセル事件 2025年5月東京地裁

特許3762407号
【請求項1】式(I)

・・・で表される化合物。

【請求項9】 ← ダサチニブを構造式で特定
・・・(ダサチニブ)の化合物またはその塩。

明細書
【0043】本発明の化合物のプロドラッグや溶
媒和物も本発明に含まれる。本明細書で用い
る語句“プロドラック”は、患者に投与する
と、代謝または化学プロセスによって化学変
換を受けて、式Ｉの化合物またはその塩およ
び／または溶媒和物を生成する化合物を意味
する。好ましくは、式Ｉの化合物の溶媒和物
は水和物である。

請求項には、水和物/無水物に関する記載がない
明細書には、好ましくは水和物という記載がある ← 無水物を排除する記載ではない

製品名 ：スプリセル
有効成分：ダサチニブ水和物

42

考え方１：通常特許の効力範囲と薬事審査の視点を重視

クレーム 承認書

フリー体

承認書

無水物

先発品

被疑侵害品

延長後も実質同一
(2023年仮処分の考え方？)

遊離体の化学構造に技術的特徴のある物質特許(通常特許)において
塩や水和水の有無、結晶多形といった形態の相違が重視されないのでは

水和物/無水物という違いがあっても、同じ有効成分として扱われる
薬食審査発0616第1号 平成23年6月16日厚生労働省医薬食品局審査管理課長「異なる結
晶形等を有する医療用医薬品の取扱いについて」

水和物

実質同一！

延長後の特許権の効力は、「成分、量、用法、用量、効果、効能」(６要素)のいずれかが
異なっていても及ぶことがある

延長特許の効力

特許の観点

薬事審査実務
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クレーム

考え方２：大合議判決４類型の文言に忠実に従う

水和物

延長後の特許権の効力は、「成分、量、用法、用量、効果、効能」(６要素)のいずれかが
異なると及ばないことがある

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を付加、転換等しているような場合

⇔ 非周知・慣用技術技術の付加、転換
(典型例：後発品が特許を取得)

+ カルナウバロウ
+ HPC

類型①

水和物/無水物の違いによる
製剤上の工夫

実質同一でない/非侵害
(2025年地裁判決）

承認書

フリー体

先発品

水和物

実質同一でない

承認書

無水物

被疑侵害品

延長特許の効力

44

レミッチ事件 2025年5月知財高裁判決

最新の状況：5/27 後発2社に計217億円の損害賠償を命じる知財高裁判決
⇒ 後発2社は最高裁へ上告

時系列(主なところ)

特許権者番号概要日付

有利令和2年(行ケ)10063延長登録出願の拒絶審決取消訴訟2021.03.25

有利令和2年(行ケ)10096-98延長登録無効審判不成立審決の取消訴訟2021.03.25

不利平成30年(ワ)38504,08特許権侵害訴訟(地裁)2021.03.30

有利令和4年(ウ)10097,99特許権侵害訴訟(高裁仮処分)2022.10.07

有利令和4年(行ケ)10046,48,49延長登録無効審判不成立審決の取消訴訟2022.11.28

有利令和3年(ネ)10037特許権侵害訴訟(高裁)2025.05.27

有利令和3年(ネ)10033延長登録無効審判不成立審決の取消訴訟2025.05.27
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レミッチ事件 2025年5月知財高裁

特許3531170号
【請求項1】一般式(I)

・・・で表されるオピオイドκ受容体
作動性化合物を有効成分とする止痒剤。

請求項には塩に関する記載がない、明細書の記載をみてもはっきりとしない
⇔ 承認書に有効成分として記載された物質は塩

製品名 ：レミッチ
有効成分：ナルフラフィン塩酸塩

明細書(一部分)
カラム17 1-7行本発明でいうκ受容体作動薬
はオピオイドκ受容体に作動性を示すもので
あればその化学構造的特異性にとらわれるも
のではないが・・・κ受容体作動性を示すモ
ルヒナン誘導体またはその薬理学的に許容さ
れる酸付加塩が挙げられ…

46

争点であると思われるクレーム解釈

クレームの「…化合物を有効成分とする止痒剤」という文言の解釈

Cl-塩化合物イオン

塩酸HCl

ナルフラフィン

フリー体

フリー体Ⓐ体内に入り
薬効を発揮する部分

H+ 水素イオン

ここでの有効成分とは
Ⓐ体内に入り薬効を発揮する部分か
Ⓑ原薬か

知財高裁は、Ⓐと判断したように思われる
東京地裁は、Ⓑと判断したうえで審査経過にも
鑑みてクレーム外と判断した

医薬品
(製品)

有効成分

添加剤

賦形剤

安定剤
etc.

Ⓑ原薬
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【請求項１】
一般式(I) ・・・
で表されるオピオイドκ受容体作動性化合物を有効成分とする止痒剤。

【請求項１】 オビオイドκ受容体作動性化合物を有効成分とする止庠剤。

【請求項２】 オビオイドκ受容体作動性化合物がモルヒナン誘導体またはその薬理学的に許容される
酸付加塩である請求項１記載の止痒剤。

【請求項３】 モルヒナン誘導体が下記一般式(I)で表されるものである請求項２記載の止痒剤。

通常特許の審査経過

塩はデディケートしたものか？

請求項３を請求項１に繰り上げる際、
請求項２の塩に関する記載を含めなかった

成立した特許

補正前

48

知財高裁判決に関する素朴な疑問

そこまで巨額の賠償金を科すべき？ 被疑侵害者が一方的に悪いのか？
判決文は未公開ながら(2025.07.10時点)

・文言解釈について 審査経過は一切考慮しないのか

・延長制度上の疑問① 算出された延長期間が長すぎる

・延長制度上の疑問② 初承認(新有効成分含有医薬品)で延長されていれば生じなかった係争？
当初から延長されていれば、後発者の参入時期がもっと遅かったのでは

・パテント・リンケージは？

 特許権者側の事情によって、むしろ損害賠償額が巨額になっていないか？
 現在の延長制度は、後発者の不測(?)の事態を招く(それでよいという政策判断ならともかく)

← 延長される機会があったのに使わなかったのは、権利者の責任
前田健［判批］AIPPI 57巻3号163頁(2012年)
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延長2 5年

延長制度の欠陥？

先発品
2009.1
カプセル
血液透析

延長3 4年11月26日

用途特許 (～止痒剤)

特許

承認1：新有効成分
2017.3.30
OD錠
血液透析

承認3：剤形追加
2014.12/2015.5
カプセル
慢性腎不全

承認2：新用途

出願日
1997.11.21

通常満了日
2017.11.21
再審査終了日
2017.1(血液透析)

延長満了日
2022.11.21

50

延長2 5年
延長3 4年11月26日

延長1 5年?

延長制度の欠陥？

先発品
2009.1
カプセル
血液透析

用途特許 (～止痒剤)

特許

2017.3.30
OD錠
血液透析

承認3：剤形追加
2014.12/2015.5
カプセル
慢性腎不全

承認2：新用途

後発品
OD錠
血液透析
慢性腎不全

開発開始
2015頃?

承認2の延長登録日
2015.7

承認1の延長登録日
2009頃？

承認
2018.2

薬価収載
2018.6

延長出願日
2017.6.29
拒絶理由通知
2017.11.7

承認1：新有効成分

出願日
1997.11.21

延長満了日
2022.11.21

通常満了日
2017.11.21

申請
2017.2頃？
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延長制度の欠陥？

事後承認によって延長期間が出現する/延びると、後発者に不測の事態を招かないか？

後発ジェネリック企業はこの時期に参入したい
製剤化の工夫なし(コピー薬) →非侵害
製剤化の工夫あり →侵害

サブマリン延長(仮)延長２
延長１

特許

有効成分 A
用途 α
剤形 Y 

臨床開発

特許

承認1 (新有効成分)
有効成分 A
用途 α
剤形 Z 

承認2 (剤形追加)

解消/解決策の検討例
法解釈内：期間の計算/先使用制度の援用
法解釈外：政令の改正

52

本日の内容

・はじめに 医薬品分野の特徴/法制度

・特許期間延長

・医薬品のデータ保護

・パテント・リンケージ
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バランスを調整するための法制度

特許
20 年

①薬事規制上の
排他権

基礎研究 (前)臨床試験

先発品の承認

先発品の
製造販売

後発品の承認？

③パテント・リンケージ

②延長
<5年

R & D

①薬事規制上の排他権 ②特許(存続期間の延長) ③パテント・リンケージ
⇒ 国や地域によってさまざま

共通点・相違点
日本の課題は

54

パテント・リンケージとは

・規制当局による後発医薬品の製造販売承認手続きにおいて、先発医薬品の関連特
許権の侵害性を判断すること

・対応は各国様々(米中はANDA訴訟の提起、EUは規制によって禁じられている)

・TPP11協定(第18･53条2項)によって締約国に義務づけ

 データ保護等の保護期間の後でも、先発品と後発品との特許抵触の有無を確認

＝ 先発品の特許を侵害する可能性のある後発医薬品は承認されない

 先発品の市場独占を守る方向に寄与する
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米国のパテント・リンケージ

ジェネリック医薬品 ANDA(簡易新薬承認申請)とパラグラフIV訴訟

1. 先発品の特許情報登録 → オレンジブック掲載

2. ジェネリック申請時の4類型の特許証明

(I) 特許無 (II) 特許失効済 (III) 特許の将来失効 (IV) 無効・非侵害

3. パラグラフIV訴訟

パラグラフIV証明書提出、特許権者へ通知

45日以内に訴訟を提起(30ヶ月間の後発品承認停止)、勝訴or和解でジェネリック販売可

4. 市場独占期間 → 最初のパラグラフIV申請者に180日間

・ハッチ・ワックスマン法(1984年) → 低分子医薬品＝ジェネリック医薬品のみ

・生物製剤価格競争・イノベーション法（BPCIA, 2010年）→ バイオシミラー

法的根拠

56

米国のパテント・リンケージ

バイオシミラー パテント・ダンス

1. BS申請者:簡易生物製剤承認申請(aBLA申請)、製造情報の開示

2. 特許リストの交換：先発企業60日以内に侵害が懸念される特許をリスト化

BS申請者、反論無効主張

3. 特許リストに関する交渉：訴訟対象特許を特定

4. 先発企業が訴訟を提起：第一波訴訟

5. 第二波訴訟：

特許リストに載っていたが第一波訴訟の対象特許ではなかった特許

←先発企業が仮差止命令を求めることが可能

＊ 特許情報はFDAのパープルブックで公開(30日ごとに更新)
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EUのパテント・リンケージ

EUの基本方針：パテント・リンケージの禁止 ← 規制や指令で明確に禁止

しかし、事実上のパテント・リンケージが存在する国があるという(後発団体からの報告)
後発品アクセスへの影響に疑問の声

内容リンケージの類型

先発企業が、後発品の承認申請が特許侵害にあたると主張する販売承認時

特許満了前の後発品について、価格設定や償還が拒否される価格設定・償還時

先発企業が調達当局との手続を悪用し、後発品の市場参入を妨害し
遅延させる

調達時

後発品の薬価収載が特許侵害にあたるとして、先発企業が訴訟を提
起する

処方リストに基づくもの

58

日本のパテント・リンケージ：二課長通知

明文規定はなく、厚生労働省の二つの課長通知で実施されている
平成21年6月5日付 医政経発第0605001号/薬食審査発第0605014号

平成6年10月4日付 薬審第762号審査課長通知

 医薬品安定供給を確保する観点から、先発品と後発品との特許抵触の有無を確認
＝ 先発品の特許を侵害する可能性のある後発医薬品は承認されない

事前調整 2ヶ月
医薬品特許情報

報告票の提出(先発)

製造承認
(後発)

再審査期間
及び

特許権の満了

薬価収載
(後発)

薬価収載申請
取下期限

1ヶ月 1ヶ月

第一段階
＠厚生労働省

第二段階
当事者間

承認申請
(後発)
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比較：三極の共通点/相違点

 法制度として明文規定があるか否かという点からも相違する

 米国では、訴訟を通じた早期解決が制度化されている

日本EU米国
なし（厚生労働省の二課長
通知に基づく運用あり）

なしあり(ハッチ・ワック
スマン法)

法制度としての
明文規定

厚生労働省各国の医薬品当局によ
る

FDA制度の運用主体

物質特許・用途特許(第一
段階)

その他(第二段階)

制限なし？オレンジブックに掲載
された特許

対象となる特許

制度なし

多くの場合、承認後や薬価
収載の段階で把握

制度なし

規制上の排他権満了後、
上市準備の段階で把握

制度あり

後発企業によるパラグ
ラフIV申請後20日以内

後発品申請に関
する先発者への
通知

60

日本の運用と課題

 近時、の発動を不服とする後発企業による訴訟提起が続く

→ 制度全体への批判等が強くなっている

例：後発企業の不服申立て手段が限られる/法定化されていない

厚生労働省が、単独で抵触の有無を判断しなければならない

⇒ 透明性の担保？/難しいケースの増加

 2024年度：専門委員への意見照会制度の導入に関する調査研究

⇦ 導入されたとして、根本的解決策になる…？

・物質特許と用途特許のみ

・厚生労働省内部での判断

・二課長通知による運用で、TPPによる要請を満たしていると説明されている

における運用実態第一段階
＠厚生労働省
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ハラヴェン事件 概要

知財高判令和5年5月10日令和4年(ネ)第10093号
特許権侵害における差止請求等の不存在確認請求

知財高裁の判断
・確認の利益が認められないとして控訴を棄却

(実体的な内容に踏み込まず、門前払い)

・二課長通知により、後発品の承認等に至らない
⇒製造販売されなければ、侵害も差止も生じない ＝ 確認の利益なし
・従来の判例との整合性あり → 形式的には妥当

承認が得られないのは特許権が存在するから → 循環論法？
・承認留保の根拠が特許の存在であり、特許侵害の有無に争いがある
・製造販売の予定(見込み？)が現に存するなら、法的地位に不安？
・実体的判断に進むべきとの批判も

原告
後発企業

先発企業
(特許権者)

厚生労働省

差止請求等の不存在確認

承認申請 承認保留

62

ハラヴェン事件 注目すべき事情

知財高判令和5年5月10日令和4年(ネ)第10093号
特許権侵害における差止請求等の不存在確認請求

なぜ、特許6466339号に対する請求なのか
特許クレームの記載と承認書の対応関係に要注目！

原告
後発企業

先発企業
(特許権者)

厚生労働省

差止請求等の不存在確認

承認申請

(ⅰ)ＨＥＲ２陰性乳がん、(ⅱ)エストロゲン受容体(ＥＲ)
陰性乳がんまたは(ⅲ)ＨＥＲ２陰性、ＥＲ陰性およびプロ
ゲステロン受容体(ＰＲ)陰性(三種陰性)乳がんを有すると
して選択された対象の乳がんの処置のためのエリブリンま
たはその薬学的に許容される塩を含み、
対象が受けたことのある再発性または転移性乳がんの以前
の乳がん処置レジメンが２種までである、医薬組成物。

特許請求の範囲
(請求項1)

手術不能又は再発乳癌後発品の効能効果

承認保留
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アイリーア事件 概要

東京地決令和6.10.28判時2618号107頁、東京地決令和6.12.16令和6年(ヨ)第30028号
不正競争防止法に基づく請求(2条1項21号違反)

原告
後発企業

先発企業
(特許権者)

厚生労働省

★は虚偽の事実の告知

承認申請

東京地裁の判断
・いずれの裁判体も、制度の趣旨に照らして不正競争に該当しないと
判断
・令和6年10月決定では、原告バイオ後続品の製造販売行為が、特許
権の実施行為に当たらないと判断（「本件発明における特許法2条3項
にいう『実施』とは、専ら本件特定患者群に投与するために、抗VEGF
剤を生産、使用、譲渡等をする⾏為をいうものと解するのが相当」）

照会

★特許権侵害に当たると回答

承認保留

64

アイリーア事件 注目すべき事情

東京地決令和6.10.28判時2618号107頁、東京地決令和6.12.16令和6年(ヨ)第30028号
不正競争防止法に基づく請求(2条1項21号違反)

原告
後発企業

先発企業
(特許権者)

厚生労働省

承認申請 承認保留

抗VEGF剤としてアフリベルセプトを含む、
・・・全病変サイズの50％未満の活動性CNV病変サイズを
有する湿潤加齢黄斑変性症(wAMD)患者の治療における使用
のための医薬組成物であって、
wAMD患者が以下の重要な組み入れ基準・・・及び以下の重
要な除外基準・・・を満たす、医薬組成物。

特許請求の範囲
(請求項1)

中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性後発品の効能効果

★は虚偽の事実の告知

照会

★特許権侵害に当たると回答

なぜ、特許73320919号に対する請求なのか
特許クレームの記載と承認書の対応関係に要注目！
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承認書クレーム

2つの事件にみえる課題

古典的な医薬用途特許

⇒ 医薬品の効能効果そのものを対象とする

承認書の効能効果/用法用量と一致する文言で、対象疾患を特定

近年増えているタイプの用途特許：治療態様特許

・承認された効能効果や用法用量にない文言を構成要件とする

・対象患者や治療レジメンを細分化し、承認書の記載の一部の患者のみを対象とする

先発品/後発品が
対象とする患者

当該特許の規定
による患者

クレーム 承認書

1対1対応

＜

特許権抵触の有無をどのように判断するのか
・クレーム解釈？
・特許発明の実施(2条3項)の捉え方？

⇔ 参考となる判例が少ない
(パテント・リンケージの発動にもよる)

66

まとめ

・医薬品分野の特徴/法制度

・薬事規制上の排他権

・特許期間延長

・パテント・リンケージ
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先発企業 経済的合理性の追求
新薬が開発されなければ、将来、重大な社会的損失を招き得る
⇨ 独占期間の最大化：ライフサイクル・マネジメント

後発企業 高品質で安価な医薬品の普及
⇦ 社会的要請が大きい

各国の状況に応じて新薬と後発薬の供給バランスを適切に調整し
国民の健康と生命を維持することが求められる ＜各種法制度の存在＞

先発と後発のバランス

将来のアクセス
既に行った投資の回収
次なる開発への投資

現在のアクセス
公衆の利益
医療費/薬剤費の削減

68

バランスを調整するための法制度

特許
20 年

①薬事規制上の
排他権

基礎研究 (前)臨床試験

先発品の承認

先発品の
製造販売

後発品の承認？

③パテント・リンケージ

②延長
<5年

①薬事規制上の排他権 ②特許(存続期間の延長) ③パテント・リンケージ
⇒ 国や地域によってさまざま

共通点・相違点
日本の課題は
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日本における課題

 法定化されていない、または従来の運用や解釈では対応できない箇所がある

← 技術の進化や実務の変化によるものも

← 法定化の必要性・優先順位

← 他の制度との協働・役割分担

パテント・リンケージ特許期間延長データ保護
法的根拠の不在(TPP協定との関係)

対象特許の範囲が不明確

判断の不透明さ/予見性の低さ

効力範囲が不明

延長回数等の制限が少なく
国際的に異質

法的性質が不明確

TRIPS協定との関係

課題

判断の透明性と予見性の向上

(一案)特許専門家への意見照会

効力範囲の整理

延長される基準の明確化

法制化提案

併存状態の整理 循環因果？

70

参考資料の例

＜全般＞

中山信弘＝三村まり子編『基礎からわかる薬機法体系』（2021年・中央経済社）

堀尾貴将『実務解説 薬機法』（2021年・商事法務）

中野進一郎『詳説Food and Drug Law－米国FDAの規制と実務』（2024年・中央経済社）

ヨーク M. フォークナー＝中村小裕『FDAの薬事規制と医薬品特許権侵害訴訟～米国創薬ガイド～』（2019年）

ジャニス・ローガン＝加藤文彦「米国における医薬品ライフサイクルマネジメントの概説」NBL1247号41頁(2023年)

＜特許延長＞

佃誠玄「医薬品にかかる特許権延長制度の国際比較」大野総合法律事務所ニュースレター38号1～4頁(2016年)

鈴木亜矢「米国特許の特許期間」LES JAPAN NEWS Vol.59 No.1（2018年）

井関涼子「存続期間延長登録を受けた特許権の効力と先使用権」同志社大学知的財産法研究会編『知的財産法の挑戦
II』（2020年・弘文堂）

平井佑希［判批］AIPPI 69巻2号108(2)～126(20)頁(2024年)
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参考資料の例

＜薬事規制上の排他権＞

佐藤一平「新有効成分含有医薬品の特許期間と再審査期間の比較」医薬産業政策研究所ニュース51号15-18頁(2017年)、
同「－２」同ニュース56号71-79頁(2019年)

馰谷剛志「米国における薬事データの薬事規制に基づく知的財産的保護とExclusivity」法學政治學論究33号206頁
(2022年)

阿部隆徳「再審査制度が医薬品の安全確保機能とデータ保護機能の両者を有することの問題点」『多様化する知的財
産権訴訟の未来へ 清水節先生古稀記念論文集』（2023年）

馰谷剛志「欧州における薬事データの薬事規制に基づく知的財産的保護とRegulatory data protection 
(RDP)Exclusivityにおける『データ』保護の実態」法學政治學論究137号510頁(2023年)

馰谷剛志「日本の薬機法上の再審査期間における薬事データの保護と知的財産法: 欧米RDP/Exclusivity制度との比較
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