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1．はじめに 

人気の医薬品の特許保護期間が満了し，後発医

薬品（以下，「ジェネリック医薬品」という。）が

市場に参入すると，当該人気医薬品の価格は下落

し，人気医薬品メーカーのシェアは大きく低下す

ることから，そのメーカーの収入は，急激に低下

することが知られている1。米国においては，特に

これが顕著であり，このような医薬品メーカーの

急激な収入低下は，パテントクリフとも呼ばれる。 

このパテントクリフを避けるため，正規医薬品

（以下，「ブランド医薬品」という。）を製造する

医薬品メーカー（以下，「ブランドメーカー」とい

う。）が実施する戦略の一つが，プロダクトホッピ

ングと呼ばれるものである。すなわち，人気医薬

品の特許期間が満了する少し前に，その薬の一部

を改良した新製品の特許を取得し，発売し，医師

らに従来からの人気医薬品ではなく新製品を処方

するよう促す。従来品のジェネリック医薬品が発

売されても，医師が新製品を処方する限り，医薬

品規制により，従来品のジェネリック医薬品は，

新製品とは代替しないとされ，ジェネリック医薬

品の販売は進まない。その結果，ブランドメーカ

ーは，従来品の保護期間に加え，新製品の特許で

保護される期間にわたってジェネリック医薬品と

の競争を免れるというものである。 

このようなプロダクトホッピングは，反トラス

ト法に違反するのであろうか。米国では，これに

ついて，裁判所（地裁，控訴裁），学説などで様々

な議論が重ねられてきた2。プロダクトホッピング

に反トラスト法を適用しないとするものもあれば，

適用するにしても，その分析は様々である。特に，

特許権の行使（特許を利用しないことも含めて）

には，反トラスト法の適用が免除されることから，

従来品の特許を利用しない，新製品の特許権を行 
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使するというプロダクトホッピングには，反トラ

スト法が適用されるべきでないとも考えられる3。 

以下では，このプロダクトホッピングに関する

米国での議論を概観し，検討する。今のところ，

わが国では，プロダクトホッピングが独占禁止法

上の問題とはなってはいない。しかし，日本のブ

ランドメーカーも，米国メーカーと同様，人気医

薬品の排他的販売期間をできるだけ長く延長した

いはずである。だとすると，プロダクトホッピン

グ，あるいは，これに類似する行為が，わが国に

おいても，行われ（てい）る可能性はある。した

がって，ここでの議論は，今後，わが国で問題と

なりうるブランドホッピングの評価に役立つであ

ろうと考える。さらに，プロダクトホッピングに

ついての反トラスト分析は，イノベーションと競

争との問題であるともいわれる4。このような問題

は，プロダクトホッピングや医薬品業界にとどま

らない重要な論点であろう。 

プロダクトホッピングの評価においては，反ト

ラスト法，特許法のほか，ハッチワックスマン法

や各州で制定される DPS 法といった医薬品に特

有の規制が関連する。そこで，以下では，これら

医薬品に関する関連規制を概説することから始め

る。 

 

2．医薬品市場と関連する医薬品の規制 

（1）ハッチワックスマン法 

 新規に医薬品を販売するには，販売前に当局に

よる販売承認を受けなければならない。米国にお

いては，FDA（米国食品医薬品局）への新薬承認

申請（NDA）が必要となる5。この手続きには費用

も時間もかかる6。しかし，ジェネリック医薬品に

ついては，この手続きを簡略化することができる。 

これを可能にしたのが，1984 年に制定された医

薬品価格競争および特許期間回復法（通常，「ハッ

チワックスマン法」と呼ばれる。以下，「HW 法」

という。）である。同法は，ジェネリック医薬品の

参入を促進することにより医薬品価格を下げると

ともに，ブランドメーカーにイノベーションのイ

ンセンティブを与えることを目的とするものであ

る7。 

HW 法は，ジェネリック医薬品に ANDA（簡易

新薬承認申請）を認めている8。ANDA は，ブラン

ドメーカーが提示し，承認された当該医薬品の安

全性等に依拠して，ジェネリックメーカーに簡略

化した申請手続きを認めるものである。これによ

って，ジェネリックメーカーは，承認にかかる時

間と費用を節約できる。ただし，この ANDA を利

用するには，ジェネリックメーカーは，ジェネリ

ック医薬品がブランド医薬品と生物学的に同等9

であること等を示さなければならない10。 

 

（2）DPS法（Drug Product Selection Law） 

DPS 法は，米国のすべての州で制定されている

ジェネリック医薬品の参入を促進するための法で

ある11。 

この法は，州ごとに若干の差異はあるものの，

以下のような内容をもつ12。すなわち，医師が処

方したブランド医薬品について，薬剤師が，その

代替として，治療上同等で低価格のジェネリック

医薬品を調剤することを認める，あるいは，要求

するものである。 

ただし，DPS 法は，ブランド医薬品と治療上同

等13でないジェネリック医薬品との代替は認めて

いない14。そのため，医師が新製品の処方箋を出

した場合，それが従来品と同じ有効成分をもつも

のであるとしても，治療上同等でないならば，薬

剤師は新製品の代替として従来品のジェネリック

医薬品を処方することはできない。したがって，
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ブランドメーカーが，従来品の販売をやめ，患者

（実際には，処方する医師）を新製品に誘導する

と，従来品のジェネリック医薬品は，DPS 法によ

る自動的な代替の恩恵を受けられず，販売は困難

になる。 

 

（3）医薬品市場の特徴 

これら HW 法や州の DPS 法は，医薬品市場に特

有の状況に対処したものである。通常の市場では，

需要者が商品の価格，品質を見て，商品を選択し，

代金を支払うのに対し，医薬品市場では，商品を

選択する人（医者）と代金を支払う人（消費者）

とが異なる。消費者は，どの薬を買うか，いくら

支払うかの決定にほとんど影響を与えられない15。

このため，通常の市場では，消費者が行う品質と

価格とのトレードオフが，製薬市場では行われな

い16。 

 以下では，このような医薬品市場におけるプロ

ダクトホッピングを米国連邦裁判所がいかに評価

してきたかを見ていく。 

 

3．連邦裁判所によるプロダクトホッピン

グの法的評価の形成 

（1）連邦地裁によるプロダクトホッピングの評価 

ア．Tricor事件 

 プロダクトホッピングに関して最初のランドマ

ーク的判決となったのが，この事件である。 

この事件では，コレステロール治療薬である

Tricor の製品改変（reformulation）が問題となった。

ブランドメーカーは，Tricor の製品改変を行うと

ともに，従来品の販売をやめ，さらに在庫も買い

上げた17。これにより，ジェネリック医薬品は DPS

法による代替の利益を受けられず，その販売は困

難となった。 

デラウェア連邦地方裁判所は，少しでも改善を

もたらす製品改変は全て当然に反トラスト法に違

反しないという被告の主張18を斥け，消費者の選

択が制限されている本件では，マイクロソフト事

件19を引用して，その行為の反競争効果と競争促

進効果を衡量して評価する「合理の原則」を適用

するとした20。 

 

イ．Prilosec事件 

この事件で，被告は，製品改変を行い，新製品

のプロモーションを精力的に行ったが21，従来品

を市場から撤退することはなかった22。従来品が

市場にあることから，裁判所は，消費者の選択は

制限されておらず，競争が制限されたとは言えな

いとして，被告にサマリージャッジメントを認め

た23。 

 

ウ．Suboxone事件 

この事件で，ブランドメーカーは，薬をタブレ

ット型からフィルム型へ変更した24。フィルム型

の発売に加え，ブランドメーカーは，ジェネリッ

ク医薬品参入前に，タブレット型の評判を不当に

おとしめ，その安全性への懸念をでっちあげると

ともに，市場からタブレット型を引き上げて，患

者をタブレット型からフィルム型へと転換させた25。 

 これについて裁判所は，以下のように判示した。

市場に新製品（既存品より優れているかどうかに

かかわらず）を投入したことそれ自体は，排除行

為とはならない。問題は，新製品の投入と何らか

の不当な行為とが組み合わされるかどうかであり，

その結果，その全体としての効果が競争を妨害し，

消費者の選択を制限し，市場の範囲を狭めるかと

いうことであるとした26。そのうえで，本件の従

来品を市場から撤退させることと，偽の安全性へ

の懸念を示すこととの組み合わせは，患者や医者
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に従来品から新製品へ転換するよう強制するもの

であるとした27。 

 

エ．小括 

 これら連邦地裁の判決によって，裁判所による

プロダクトホッピングに関する反トラスト法の評

価の大枠が形成された。まず，プロダクトホッピ

ングは，合理の原則分析により評価される。次に，

製品改変が実施されたとしても，従来品が市場か

ら撤退されないならば，消費者の選択は制限され

ず，競争制限的ではない。さらに，製品改変それ

だけでは，排除的とは言えず，それが何らかの不

当な行為と組み合わされ，その結果，競争を妨害

し，消費者の選択を制限し，市場の範囲を狭める

かが問題であるとした。 

 次に述べる Namenda 事件の連邦控訴裁による

プロダクトホッピングの評価は，これらを踏まえ

たものと考えられるが，特に，合理の原則を適用

して評価するという点で，地裁の判決を踏襲して

いる。 

 

（2）連邦控訴裁による評価 

ア．Namenda事件 

 この事件は，地裁による予備的差止めを是認し

たもので，連邦控訴裁判所が初めてプロダクトホ

ッピングを評価したものである。 

 この事件で問題となったのは，被告のベストセ

ラー医薬品のひとつで，中程度から重度のアルツ

ハイマー病の治療に用いられる唯一の薬である

Namenda である28。被告は，当初販売していた即

効型 1 日 1 回服用の Namenda の特許が終了するの

に先立ち，この薬の販売を取りやめ，同じ有効成

分を持つが徐放型 1 日 2 回服用の Namenda の販売

を開始した29。両者は，同じ有効成分をもつが，

DPS 法にいうところの治療上同等ではない30。 

本件で裁判所は，被告のプロダクトホッピング

を合理の原則によって評価するとし，Microsoft 事

件で確立された枠組み31に従い分析するとする。

すなわち，まず，①原告が独占者の行為を反競争

的あるいは排除的であると立証する。それに対し，

②独占者は，その行為の競争促進的正当化を示す

ことができる。その後，③原告は，競争促進的利

益に反競争的効果が勝ることを示すなどしてこれ

に反論できるとする32。 

 この①～③について，本件裁判所は，以下のよ

うに評価した。 

 

①反競争的・排除的行為があるか 

一般に，製品のイノベーションは，消費者に利

益となる33。 

製品デザインの変更が反競争的となるのは，そ

れが強制され，競争を害するときである34。製品

の撤退，製品の改良のいずれも，それだけでは，

反競争的ではない。（製品デザイン変更についての

第二巡回区控訴裁判所のリーディングケースであ

る）Berkey Photo v Eastman Kodak 事件35に従えば，

独占者が，製品の撤回とその他の行為とを組み合

わせ，その全体的な効果が消費者に（製品の）真

価で説得するのでなく，（ⅰ）強制するもので，（ⅱ）

競争を妨害するものであるとき，その行為はシャ

ーマン法上反競争的である36。 

この（ⅰ）（ⅱ）について裁判所は，次のように

示す。 

 

（ⅰ）消費者への強制 

被告の行為は，消費者を説得するものではなく，

強制するもので反競争的である37。本件で，被告

は，新製品を発売し，医師や患者らに新製品に移

行するよう勧めるとともに，従来品を市場から撤
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退させた（従来品を撤退させずに，新製品を発売

することを「ソフトスイッチ」というのに対し，

本件のように新製品を発売するとともに従来品を

撤退させることを「ハードスイッチ」という）。患

者と医者に新製品に変更するよう説得することは，

新旧両商品が市場にあり，患者と医者がジェネリ

ック医薬品とそれら新旧ブランド医薬品とをその

真価によって評価できる（ソフトスイッチである）

かぎり，競争推進に資する38。しかし，被告は，（ほ

かに同じ症状を治療する薬がない中，）ジェネリッ

ク医薬品の参入前に従来品を市場から撤退するこ

ととし，患者の薬を新製品に変えるよう強制した。

実際，被告は，ソフトスイッチでは患者が新製品

に転換しないという予測に基づき，ハードスイッ

チをすることとした39。ハードスイッチは，患者

を新製品に転換させ，それにより，ジェネリック

医薬品との競争を妨害する40。 

 

（ⅱ）競争の妨害 

 被告のハードスイッチは，ジェネリック医薬品

参入後も被告が独占力を維持するという危険な蓋

然性を生じさせ，問題となる薬の市場における競

争に反競争的，排除的効果を持つ41。 

医薬品市場の特殊性を考慮すれば，州の DPS 法

は，ジェネリックメーカーにとって唯一の費用効

率的な競争手段である。反トラスト法違反をいう

ためには，ジェネリックメーカーが，費用効率的

な販売手段を妨害されていれば十分で，すべての

販売手段を妨害されている必要はない42。 

 また，Namenda を服用するアルツハイマー病患

者は，その特質として，ルーティンの変化に弱い。

1 日 1 回服用の新製品に変えた後，医者も，介護

者も，たとえ費用効率が良いとしても，患者の薬

を 1 日 2 回服用の従来品に変更しなおすことはな

い。また，第三者支払機関（医療保険機関）も，

患者の薬を変えることを嫌がるため，従来品のジ

ェネリック医薬品に変更するよう要求することは

ありそうにない43。 

 フリーライドを妨げることは適法な事業目的で

あるから，反競争的ではないという被告の主張に

対して，裁判所は，以下のように判示した。被告

がフリーライドと呼ぶのは，従来品の排他期間終

了後に薬剤師がその薬をジェネリック医薬品に代

替することである。これは，州の DPS 法が明確な

目的とする行為であり，特許で認められた期間を

超えて独占が事実上延長されるのを防ぎ，医薬品

の競争を促進することは，HW 法の進めるところ

でもある44。 

 

②競争促進的正当化 

 被告のいう競争促進的正当化は見せかけのもの

である。被告の内部文書には，ジェネリック競争

を妨害しようとしていたことを示す言葉が繰り返

されている45。 

 確かに，新製品の発売は，市場に新たな製品を

追加し，また，技術開発へのさらなる道を開くと

いう意味で競争促進的かもしれないが，従来品撤

回の競争促進的理由は何ら示されなかった46。 

むしろ，プロダクトホッピングの反トラスト法

審査を免除することは，とるに足らない些細な製

品改変へ焦点を当てることを促すことにより，リ

スクはあるが医学的に重要なイノベーションのた

めに必要な研究開発への投資を妨げることとなる47。 

 成功した薬を市場から撤退させることと改変さ

れた新製品発売とを組み合わせることは，患者に

新製品に転換するよう強いる効果とジェネリック

医薬品との競争を妨害する効果を持ち，適法な事

業上の正当化はなく，シャーマン法 2 条に違反す

る48。 

このように判示し，裁判所は，本件について地
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裁の予備的差止命令を是認した49。 

 

イ．Doryx事件 

 本件は，連邦控訴裁がプロダクトホッピングを

評価した 2 件目の事件である。前述の Namenda 事

件は，地裁の予備的差止めを是認したものであっ

たが，この事件は，証拠開示手続きも経た初めて

の連邦控訴裁判決である。 

 この事件で問題となったのは，Doryx というニ

キビ治療薬である50。 

被告は，この Doryx について次々と製品改変を

行った。すなわち，従来販売していたカプセル型

をタブレット型に変更し51，その後，タブレット

の投与量を変更したり，症状に合わせて用量を調

整できるようタブレットに半分に折るための割れ

目をつけたり，さらには，より細かく薬の量を調

整できるようタブレットの割れ目を 2 本にするな

どした52。このような仕様変更のたびに被告は，

旧型の製品を市場から撤退させたため，ジェネリ

ックメーカーが，Doryx 製品のジェネリック医薬

品を売り続けるためには，そのたびに，ANDA を

申請し，その承認を待たなくてはならなかった53。 

原告は，被告のこのような製品改変について，

治療上の利益はほとんどなく，ジェネリック医薬

品への自動的代替を妨げる以外に何ら目的を持た

ない反競争的なものであると主張した54。しかし，

地裁は，この原告の主張を認めず，以下のように

判示して，被告にサマリージャッジメントを与え

た55。 

本件では，まず，前述の Namenda 事件では争い

のなかった被告の独占力が，否定された56。本件

関連市場は，Doryx のみで構成されるわけでなく，

Doryx のほか，にきび治療のために処方される同

種の経口薬で構成されるとされ（これらすべての

経口薬がニキビ治療に同じ効果を持ち互換性があ

ることは皮膚科医の間で意見の一致が見られ，

Doryx とその他の薬の間には需要の交叉弾力性が

ある），この市場での被告のシェアは 18％であっ

たことなどから，そのように認定された57。 

 また，当該市場から原告が排除されず，むしろ，

原告はジェネリック医薬品の販売から十分な利益

を得ていたことから，被告の行為は反競争的でも

ないとされた58。 

 さらに，被告は，製品改変の理由も示していた。

第一に，当該医薬品のカプセル型は，食道への問

題が指摘され，フランスやスウェーデンでは販売

が禁じられているもので，被告自身，製造物責任

訴訟を抱えていた。第二に，カプセル型は，貯蔵

寿命の安定性に問題があることから，大規模リコ

ールにさらされていた。第三に，被告が異なる投

与量のタブレットを導入したのは，競争者がそう

していたことに対応したものであった59。これら

の正当化理由を被告は示したとされた。 

 ただし，裁判所はプロダクトホッピングについ

て以下のようにも示している。将来的に，微細な

製品改変が他の行為の強制を伴い，難しい立証問

題を生じさせることはありうる60。Microsoft 事件

の枠組みを適用して様々な要因を裁判所が考慮す

る必要が出てくるかもしれない61。その際には，

問題となる企業の反競争的行為を取り巻く事実と

状況に依拠して評価する必要がある62。 

 

ウ．小括 

 Namenda 事件，Doryx 事件，いずれの事件にお

いても，裁判所は，Tricor 事件で示された通り，

プロダクトホッピングを合理の原則にしたがって

評価するとしている。 

 さらに，Namenda 事件は，製品の撤回と何らか

の行為が組み合わされ，それが消費者への強制と

なり，競争を妨害するときに，プロダクトホッピ
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ングはシャーマン法上問題となりうるとし，プロ

ダクトホッピングのうち，製品撤回を伴うハード

スイッチのみが反トラスト法上問題になりうると

した。 

 一方，Doryx 事件は，ハードスイッチとソフト

スイッチの区別には，言及せず，微細な製品改変

が他の行為の強制を伴うときに，反トラスト法上

問題となりうることを示唆するのみである。 

さらに，Doryx 事件は，合理の原則を適用する

とするが，その際には，裁判所が，イノベーショ

ン促進と消費者保護や公正な競争確保とを比較衡

量したり，イノベーションが十分なものであるか

を判断したりするなど難しい考慮をする必要があ

ることを指摘している63。 

 以下では，これら裁判所の評価を踏まえ，プロ

ダクトホッピングがいかに評価されるべきかを検

討していく。 

 

4．プロダクトホッピングの法的評価 

（1）プロダクトホッピングに反トラスト法を適用

すべきか 

 本稿は，プロダクトホッピングの反トラスト法

上の評価を検討するものであるが，そもそも，プ

ロダクトホッピングに，反トラスト法を適用する

ことに否定的な見解もある。 

 第一に，プロダクトホッピングに反トラスト法

を適用することは，イノベーションを委縮させる

という。イノベーションは，必ずしも画期的な発

明によるのではなく，小さな発明の積み重ねであ

ることが多い64。それにもかかわらず，たとえ微

細な発明であったとしても，発明の特許を取得し，

その商品を販売することが，反トラスト法に違反

する可能性があり，三倍賠償や高額な罰金のリス

クをはらむというのでは，イノベーションのイン

センティブをそぐというのである65。たとえば，

米国連邦取引委員会の委員であったライトなども，

ほんの少しの製品改良であったとしても，イノベ

ーションには，消費者への一定程度の利益があり，

そのような改良は通常の競争過程に合致するもの

であるから，偽のイノベーションで消費者厚生に

何の利益も与えないのでない限り，プロダクトホ

ッピングに反トラスト法を適用すべきでないとす

る66。 

 これに対し，反トラスト法を適用したほうが，

むしろイノベーションを刺激するという意見もあ

る。実際，企業は，より早い時期に製品の改善を

達成していたとしても，従来品の特許期間満了直

前にそれを市場に投入することで，特許権による

保護の期間を延長しようとする場合があるという67。

また，Namenda 事件も，プロダクトホッピングに

反トラスト法を適用しないことが，とるに足らな

い些細な製品改変に焦点を当てさせることとなり，

重要なイノベーションへの投資を妨げるとした68。 

 第二に，プロダクトホッピングは，医薬品規制

の当然の帰結であり，医薬品規制の問題を解決す

る試みに過ぎないのであるから，反トラスト法を

適用するのでなく，医薬品規制を改正すべきであ

るという意見がある69。 

しかし，Prilosec 事件は，プロダクトホッピング

は医薬品規制を不正に利用した（manipulate）もの

であるとした70。 

第三に，プロダクトホッピングは，特許の問題

として（新規性がないので特許が無効であるなど

として）争うべきであるとするものもある71。ま

た，従前の特許ではなく新しい特許の活用に注力

すること72，特許期間継続中に販売を中止するこ

とは，特許権の範囲内の行為であり73，反トラス

ト法は適用されないと主張される。 

しかし，これについて，Namenda 事件では，特
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許法が与えているのは，個別の薬についての一時

的な（temporary）独占であり，特許による独占の

期間を超えて競争を妨害するスキームの一部とし

て特許を利用する権利ではないとされた74。 

第四に，プロダクトホッピングに反トラスト法

を適用するには，イノベーションによるプラス効

果とプロダクトホッピングの反競争効果とを比較

衡量することが必要となりうるが，裁判所はその

ような評価をできないとする意見もある。裁判所

が，製品改変の消費者への利益と反競争効果の損

失とを衡量するというのは，賢明でないだけでな

く，執行不可能であるという75。 

これについて，Namenda 事件では，反競争効果

のみが示され，それに対する競争促進的正当化理

由が提示されなかったため，比較衡量をする必要

はないとされたが，正当化理由等が示された場合

には比較衡量をすることを前提として論じられて

いる76。一方，Doryx 事件では，逆に，反競争効果

が示されず，ここでも，比較衡量の必要がなかっ

たが，行為の強制を伴う一定の製品改変には，イ

ノベーション促進と公正な競争確保等との比較衡

量が必要になるだろうとされ77，その際には，当

該企業の反競争的行為を取り巻く事実と状況に依

拠してプロダクトホッピングを評価する必要があ

るとしている78。このように，いずれの事件も比

較衡量を否定しない 

 第五に，ライバルによるフリーライドを避けよ

うとすることは適法な事業活動であるという。ブ

ランドメーカーには，自らの販売促進努力にジェ

ネリックメーカーがフリーライドできるように古

い製品を市場においておく義務はないというので

ある79。たしかに，プロダクトホッピングにより，

DPS法による自動的代替の恩恵を受けられなくな

るが80，ジェネリックメーカーは，広告や，販売

促進，費用競争，より優れた製品開発で，競争す

ることができるとする81。 

 これについても，Namenda 事件は，プロダクト

ホッピングが妨害しようとしているフリーライド

とは，HW 法や DPS 法の明示的な目的であるとし

て，フリーライド抑止が適法な事業活動であると

いう主張を斥ける82。また，DPS 法による自動的

な代替は，ジェネリックメーカーにとって費用効

率的な販売手段であり，費用効率的な販売手段が

妨害されていれば，すべての販売手段が妨害され

ている必要はないとした83。 

このような根拠をあげて，プロダクトホッピン

グへの反トラスト法適用を否定する論者84の主張

の基礎となるのが Allied Orthopedic Appiances v 

Tyco Health Care Group 判決85である。同事件では，

血液酸素モニター（blood oxygenation monitor）と

いう医療機器のデザイン変更により他社のセンサ

ーを利用できなくしたことが問題となった。この

判決で第 9 巡回区控訴裁判所は，消費者への何か

意義のある（significant）効用（utility）の増加が

あれば略奪的イノベーション（predatory innova-

tion）として反トラスト法違反を主張できないと

した。これに従い，プロダクトホッピングについ

ても，消費者への何らの効用もない偽の製品改変

でない限り反トラスト法を適用すべきでないとす

るのである。 

しかし，裁判所は，これまでのところ，これら

見解を否定し，一定のプロダクトホッピングには，

反トラスト法を適用するとしている。確かに，裁

判所においても，Doryx 事件地裁判決のように，

プロダクトホッピングに反トラスト法を適用する

ことへの一定の警戒感は示されている。しかし，

結論として，反トラスト法の適用を否定はしない。

したがって，実際的に考えて，プロダクトホッピ

ングに反トラスト法は適用されると考えられる。 
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（2）プロダクトホッピングの反トラスト法上の評価 

 上述のように，プロダクトホッピングに反トラ

スト法が適用されるとすれば，次は，いかに評価

されるかが問題となる。 

これまでの 5 つの事件に関する裁判所の分析か

らすると，プロダクトホッピングの反トラスト法

上の評価は，合理の原則に従って分析されるもの

と思われる。すなわち，まず，①原告が独占者の

行為を反競争的あるいは排除的であると立証し，

それに対し，②独占者はその行為の競争促進的正

当化を示す。その後，③原告がその正当化に反論

するか，競争促進的利益に反競争的効果が勝るこ

とを示すというものである。 

①について，行為が反競争的というためには，

Namenda 事件で示されたように，製品の撤回（ハ

ードスイッチ86）と何らかの行為が組み合わされ，

それが消費者への強制となり，競争を妨害する場

合に，反競争的となると考えられる。二つの控訴

裁の分析のうち，Doryx 事件では，どのような場

合に反競争的であるかが明確には述べられなかっ

た。ただし，Namenda 事件の分析を否定はしなか

った。したがって，現時点では，Namenda 事件で

示された分析が合理の原則の①の反競争効果分析

を示すものと考えられる。 

 一方，②，③については，これまでの事件では，

①の段階までしか分析されなかったことから，②

の競争促進的正当化としていかなるものが該当す

るのか，また，②，③と示された場合に，どのよ

うに評価されるかはいまだ明らかではない。ただ，

この点はそれほど問題とならない可能性もある。

実際，過去 20 年間で改変された医薬品のうち，プ

ロダクトホッピングが問題となったのは，5 件

（1％未満）のみである87。つまり，製品改変であ

っても，②の競争促進効果がありそうなものにつ

いては，プロダクトホッピングとして反トラスト

法の問題とならない可能性はある。また，問題と

なったとしても，Doryx 事件のように，①が示さ

れないとして，②までいかない可能性も高いよう

に思われる。また，①②③が示された場合の比較

衡量の難しさが指摘されるが，多くの合理の原則

事件において，②の正当化理由に，より制限的で

ない代替手段があるかが示されるまでで，それ以

上が争われることはほとんどなく，合理の原則事

件において比較衡量が問題となることは少ないと

いう88。 

このような裁判所が示してきた合理の原則，

Namenda事件で示されたハードスイッチを要件と

する分析に対し，ハードスイッチのみならず，ソ

フトスイッチであっても反トラスト法を適用すべ

き場合があるので，このような区別は望ましくな

いとして89，プロダクトホッピングの新たな分析

手法も提示されている。Carrier らが提示するその

分析によれば，まず，プロダクトホッピングとさ

れる行為を①ジェネリック医薬品の代替を不可能

にする製品改良で，②医師に対し，従来品でなく

新製品を処方するよう促すものに限定する90。次

に，セーフハーバーを設け，ジェネリック医薬品

の ANDA 申請よりかなり前（18 か月より前）に

実施されたか，ジェネリック医薬品の発売後に実

施された製品改良については，ジェネリック医薬

品の競争に影響を与えるものではないとして，反

トラスト法違反とはならないとする91。次に非経

済性テスト（no-economic-sense test）と呼ぶ基準に

より，反トラスト法に違反するかどうかを判断す

るという。すなわち，ジェネリック医薬品の参入

を妨害することなく，製品改良がブランドメーカ

ーにとって利益となるかどうかにより判断する92。こ

の新たな分析によれば，擬陽性が少なく93，予見

可能性は高く94，さらに，反競争的なプロダクト

ホッピングを逃すことは少ないという。具体的に
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は，本稿でも取り上げた 5 つの事件のうち 2 つ

（Prilosec, Doryx）が，裁判所の分析では，反競争

的ではないとされたが，この基準によれば，この

2 つともが反トラスト法に違反することになると

いう95。 

 

5．おわりに 

 プロダクトホッピングが米国反トラスト法上い

かに評価されるかについて，これまでの裁判例か

らいえば，合理の原則に従って分析されるものと

思われる。製品改変に伴う従来品の撤回というハ

ードスイッチと，何らかの行為との組み合せが，

消費者への強制となり，競争を妨害することを示

せば，プロダクトホッピングの反競争効果を示し

たことになる。これに対し，被告は，当該行為の

競争促進的正当化を示すことができ，さらにこれ

に対し，原告はその正当化に反論するか，競争促

進的利益より反競争的損失が勝ることを示すこと

により反論できる。しかし，今のところ，控訴裁

判決までしか出ておらず，学説でも，いまだ議論

が分かれているところ，その分析手法が定まって

いるとは言えず，今後も注視していく必要がある。 

 一方，日本では，医薬品規制の違いからか，現

在のところ，プロダクトホッピングが独占禁止法

上の問題となってはいない。米国においてプロダ

クトホッピングへの反トラスト法適用を反対する

論者が，医薬品市場がうまく機能しないならば，

反トラスト法を適用するのでなく，FDA が規制す

るべきであるとしたが，この論者の言うように，

日本においては，当局による規制が効果的に機能

しているために，同様の問題が生じないのかもし

れない。ただ，日本においても，ブランドメーカ

ーが，時間とお金をかけて得た人気医薬品の排他

的販売期間をできるだけ延長し，その利益をでき

るだけ独占したいのは同じはずである。したがっ

て，今後，わが国においても，プロダクトホッピ

ングが独占禁止法上の問題となることがあるかも

しれない。 

プロダクトホッピングの評価について，現時点

で言えるのは，次のことである。米国では，合理

の原則で評価される可能性が高い。また，合理の

原則にせよ，それ以外の新たな分析手法にせよ，

製品改変それ自体が違法となることはない。製品

改変と何らかの行為とを組み合わせることで，消

費者に新製品の購入を強制し，競争を妨害するな

らば，反競争的であるとされる可能性が高いとい

うことである。 

 

 

注） 
 

1  米国では，ジェネリック医薬品が参入することで，数
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