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1．はじめに 

特許権の存続期間延長登録制度とは，特許発明

の実施につき「政令で定める処分」を受けること

を要するために，特許発明の実施をすることがで

きない期間があった場合に，その期間分の存続期

間を延長するものである。存続期間延長登録の要

件は，特許法 67 条 2 項（以下，断らない限り条文

は特許法）に，その特許発明の実施について，「政

令で定める処分」を受けることが必要であるため

に，その特許発明の実施をすることができない期

間があったこととして定められ，これを受けて延

長登録出願の拒絶理由（67 条の 3 第 1 項 1 号）は，

「その特許発明の実施に『政令で定める処分』を

受けることが必要であったとは認められないと

き」と規定する。ここで問題となるのは，本号に

いう「その特許発明の実施」とは，どのレベルの

ものを指すか，すなわち，当該処分の対象となっ

た医薬品を指すのか，当該特許権の対象である特

許発明のいずれかの実施であるのか，あるいは，

当該処分の対象を含む請求項の発明の実施である

のか等である。これは条文の文言からは一義的に

導かれないため，その解釈が争われてきた。 

そして，この解釈に与える影響をどのように考

えるかが争われてきたものが，延長された特許権

の効力の及ぶ範囲を限定する68条の2の規定であ

る。68 条の 2 は，延長された特許権の効力は，「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 
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には及ばないと定めるところ，延長登録要件を満

たすかどうかを判断する際に，既に延長登録を受

けた特許権の効力の及ぶ範囲を考慮し，同一範囲

に重複した延長登録を認めないようにするべきか

という問題である。考慮するとすれば，さらに，

ここでいう｢物｣および｢用途｣とは，何を指すと解

すべきかについても争われてきた。 

 この論点を巡り，特許庁審査基準と東京高裁・

知財高裁判決で積み重ねられていた実務を，平成

21 年の「パシーフカプセル 30 ㎎」事件知財高裁

判決1（以下「知財高判」）が覆し，これを平成 23

年最高裁判決2（以下「平成 23 年最判」）も維持し

たため，特許庁審査基準は 2011（平成 23）年に改

訂された。しかし，この審査基準に対する批判や

論争も尽きず，平成 23 年審査基準に従った拒絶審

決に対する審決取消訴訟の上告審として，平成 27

年 11 月に「ベバシズマブ（アバスチン）」事件最

高裁判決3（以下「平成 27 年最判」）が出され，平

成 23 年審査基準も否定されることとなった。これ

を受けて審査基準は再度改訂され，平成 28 年 4

月より新たな審査基準が適用されている。 

 長年論争が続いた存続期間延長登録出願の拒絶

要件については，平成 27 年最判により一応の決着

をみたと考えられるところ，次の問題は，延長登

録を受けた特許権の効力がどこまで及ぶかという

68 条の 2 の解釈である。この点につき，延長特許

権の侵害訴訟として初めての判決4が平成 28 年に

出され，検討の素材を提供している。そこで本稿

では，平成 27 年最判による拒絶要件の解釈につい

て考察し，平成 28 年の侵害訴訟判決を中心として，

延長特許権の効力範囲についても検討したい。 

 

2．存続期間延長登録制度の趣旨 

 上記で述べたように，この論点は，条文の文言

から導かれるものを超えた議論も多く，制度趣旨

に遡った解釈が求められ，判決の中でも制度趣旨

に触れた部分が見受けられる。存続期間延長登録

制度の趣旨をどのように考えるかについて，特に

特許権の本質論との関係でも学説上議論があるの

で，検討を加える。 

平成 27 年最判では，制度趣旨について，「政令

処分を受けることが必要であったために特許発明

の実施をすることができなかった期間を回復する

ことを目的とするもの」と判示している。これは，

平成 23 年最判も同旨である。平成 27 年最判原審

の知財高判（大合議）5ではさらに詳細に，「特許

発明を実施する意思及び能力があってもなお，特

許発明を実施することができなかった特許権者に

対して，『政令で定める処分』を受けることによっ

て禁止が解除されることとなった特許発明の実施

行為について，当該処分を受けるために必要であ

った期間，特許権の存続期間を延長する措置を講

じることによって，特許発明を実施することがで

きなかった不利益の解消を図る」と判示している。

平成 23 年最判原審の知財高判6や，「オキサリプラ

チン（エルプラット）」事件東京地判7も同旨であ

る。これらの判示をみると，存続期間延長制度と

特許権の本質との関係について，2 件の最判とそ

の原審知財高判等に一貫して，判例は，特許権の

効力について専用権説（特許発明を独占的に実施

しうる効力を認める考え方）に立っていると解さ

れる。上記 2 件の知財高判は，「特許権者の被る不

利益の内容として，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

したものであるといえる」と述べることからも，

このことは明らかである。 

特許権の効力については，専用権説，排他権説

の争いがあり，利用発明（72 条，92 条），中用権

（80 条）について異なる説明がなされているが，

いずれの立場からでも説明は可能であり，商標権
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や意匠権と異なり特許法においては実益のない議

論とも言われている8。そのような中で，存続期間

延長制度の趣旨を説明する判例が，特許権の効力

を専用権として判示することの意味を考えてみた

い。 

特許権の効力を排他権であると解する論者は，

これらの判例が専用権説的な理解に立っているこ

と自体は認め，「旧来の専用権説と排他権説の対立

図式に引きずられている」等と批判する9。そして，

「特許権という権利の第三者に対する効力はあく

まで排他権である一方，特許権が保護する利益は，

その発明の利用にかかる市場を独占できる地位で

ある」という説に立ち，このような理解に立って

も，平成 27 年最判の原審知財高判（大合議）が，

特許保護の目的が研究開発のためのインセンティ

ブにあると言及したり，均等物に延長された特許

権の効力が及ぶとしたりしている点などは，特許

発明の利用の市場を独占できる地位の保護を目的

としていると理解できるので，説明が可能である

と考えている。この説は，旧来の「専用権説」で

も「排他権説」でもない両者を止揚した理解であ

ると述べる10。すなわち，特許権者の市場独占は，

①特許権者がその発明の利用を自ら自由にする

（あるいは誰かに利用させる）ことができること，

②無許諾の発明の利用を禁止できること，により

実現できるが，①は何の権利がなくても実現でき

るので，②の効力，すなわち排他権のみを付与す

ればよい，としている11。存続期間の延長の理由

は，①ができない状態があった期間について，②

の効力を与えて回復するということのようである。 

 しかしこの説は，専用権説の理解を誤っている

部分があると思われる。専用権説では，積極的効

力とは，「特許権者が独占的に実施しうるという効

力」12をさしているが，この説ではそうではなく，

単に実施する効力と捉えている13。またこの説で

は，専用権説，排他権説のいずれも，権利の効力

の話と保護されている利益の話とを混同している

と指摘する14。しかし，この説にいう「発明の利

用に係る市場を独占できる地位」とは，排他権に

守られて独占的に発明を実施できる状態を指して

おり，これを「地位」あるいは「利益」と呼ぶか，

「権利」と呼ぶかの言葉の相違とも思われる。も

し，「権利」ではなく「利益」とすることに内容と

して相違があるのであれば，排他権がある故に事

実上独占できる利益というのは，いわゆる反射的

利益にすぎず，法的保護に値しないことになりは

しないだろうか。たとえば，「顔真卿自書建中告身

帖」事件最判15では，原作品の所有権者が著作物

の複製を許諾できるように見えるのは，原作品を

所有していることから生じる反射的効果にすぎな

いと判示している。 

また，処分を得るまで特許権者が被った不利益

は何かという点において，この説は，平成 27 年最

判の原審知財高判（大合議）が「『禁止が解除され

た行為』が何かということをメルクマールとして

いる点も，ある実施行為ができなかったことその

ものを特許権者が被った不利益であるという前提

をとれば当然といえるが，一定の範囲の市場につ

いて独占の利益を享受できなかったことと捉える

のであれば，禁止が解除された行為そのものに限

定してとらえる必然性はない」16と述べているよ

うに，「市場の独占の利益」は外延が柔軟に広がる

可能性があり，予測可能性，法的安定性が損なわ

れるおそれがあると思われる。この説では，判決

のいう「均等物」「実質的に同一」が市場における

代替性を有する範囲をいう概念と理解できると述

べつつ，これらの概念は外延が不明確で予測可能

性を損ない問題がある17と自ら述べていることと

は，矛盾があるようにも思われる。 

存続期間延長登録の場面で専用権説をとること
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には，予測可能性，法的安定性に資するという意

義があると考える。すなわち，専用権説の立場で

は，処分を待つ期間，特許発明を実施できるとい

う特許権の効力が損なわれていることになるため，

これを回復しなければならないことが必然的に導

かれ，存続期間を延長するのは，処分を待つため

に特許発明を実施できなかった期間であることは，

法的な帰結であって，裁量の余地はなく，明確な

基準を立てることができるからである。 

 これに対して，特許権を排他権とする立場に立

つ米国特許法では18，特許権は，特許権者に特許

発明を実施する権利を与えるものとは考えられて

いないから，米国における存続期間延長制度につ

いて，特許発明を実施する効力が妨げられた期間

を回復するという趣旨は成り立たない。米国にお

いては，特許権者である先発医薬品メーカーと，

特許期間満了後の医薬を販売する後発医薬品メー

カーとの双方の利益のバランスを図るための総合

的な政策立法の一部として，「薬価競争および特許

期間回復法」19という 2 つの法律の一つとして，

存続期間延長制度が導入された20。 

 欧州では，追加保護証明書（Supplement Pro-

tection Certificate, 略称 SPC）という特許法とは別

の制度による保護が与えられている21。これは，

「基本特許」の出願日から，最初の販売承認日ま

での期間から 5 年を差し引いた期間につき，最長

5 年を限度に延長する制度である（理事会規則 13

条）。特許権の設定登録日は関係がないため，特許

権の侵食された存続期間を回復するという趣旨は

なく，独占的であるかどうかに関わらず，販売規

制により製品を販売できなかったという事情に対

する救済措置を与えるという制度である。したが

って，欧州の制度は，日米のような特許制度の一

部をなす制度とは，考え方の根本が異なる。 

 このように，米国でも欧州でも，延長登録の要

件を立法者が自由に定めることができる法制にな

っているのに対し，日本では，処分を待つために

特許発明を実施できなかった期間を延長すること

が，立法趣旨から直接導かれる。このことは，変

動しうる政策判断を排し，特許制度の趣旨に合致

する一貫した判断を可能にし，安定的で優れた制

度であると考える。 

排他権説に立つ別の説として，特許権の効力は

排他権であると解しつつ，「こと特許権の存続期間

の延長登録に限っては，処分によって（原文ママ）

特許発明の実施をすることができない期間，特許

権を延長することを求めている……法は，こと延

長登録の制度が関わる場面では，禁止権の存在だ

けでは特許権の保護として十分ではなく，さらに

処分によって（原文ママ）実施できなかったという

事情がないことも必要であると判断している……禁

止権＋（排他権の庇護の下での）実施（正確には

処分により（原文ママ）実施が禁止されていなかっ

たことであるが）という二本柱が備わって初めて

保護が万全となると法は考えている……処分によ

り（原文ママ）実施が禁止されていた時期は，この

二本柱の一つが欠けていた時期であるから，法は

あえて存続期間の延長を認めることで，……二本

柱の期間を回復しようとしている」22と述べる文

献がある。これは，延長登録制度に関してのみ専

用権説を採るということのようであるが，なぜ，

この場面のみ異なる扱いをするかという理由は述

べられていない。延長登録制度以外の場面では，

専用権説でも排他権説でも説明の相違に過ぎず議

論の実益はないが，延長登録制度の場面では，専

用権説に立たざるを得ないのであって，他に排他

権説に立たなければ説明できない場面もないので

あれば，理由もなく無理に分ける必要性は見出せ

ない。 
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3．平成27年「ベバシズマブ（アバスチ

ン）」事件最高裁判決 

上記の制度趣旨を踏まえ，平成 27 年最判により，

存続期間延長登録出願の拒絶要件についての論争

には，一応の決着がついた。本章では，この判決

について紹介するが，その検討については，次章

で紹介する延長特許権の侵害訴訟判決，5 章で紹

介する特許庁審査基準改訂とまとめて，6 章で述

べる。 

本件事案は，原告が，医薬品医療機器等法（平

成 25 年改正前は薬事法。改正前後を通じてこの題

名を用いる）による製造販売承認（処分）を受け

るために，特許発明の実施をすることができない

期間があったとして，特許権の存続期間の延長登

録出願をしたところ，拒絶査定，拒絶査定不服審

判請求不成立審決を受け，その審決取消訴訟につ

いて知財高判（大合議）は審決を取り消したため，

被告（特許庁長官）が上告受理申立てをしたもの

である。延長登録出願の理由となった本件処分に

先行する処分として，原告は当該特許権の同一の

請求項に属する，用法･用量のみが相違する医薬品

に対するものを受けていたため，これを根拠とし

て，特許発明の実施に処分を受けることが必要で

あったと認められないか（67 条の 3 第 1 項 1 号）

が争われた。 

 本件特許発明は，癌治療のための組成物23であ

り，原告は先行処分として，対象を｢アバスチン点

滴静注用 100 ㎎/4mL｣（販売名）（一般名｢ベバシ

ズマブ〔遺伝子組換え〕），効能･効果を「治癒切除

不能な進行・再発の結腸・直腸癌」，用法及び用量

を「他の抗悪性腫瘍剤との併用において，通常，

成人には，ベバシズマブとして 1 回 5 ㎎/㎏（体重）

又は 10 ㎎/㎏（体重）を点滴静脈内投与する。投

与間隔は 2 週間以上とする」とするものを受けて

いた。これに対し本件処分は，先行処分と対象と

効能･効果は同一で，用法及び用量として「他の抗

悪性腫瘍剤との併用における，成人への，ベバシ

ズマブとして 1 回 7.5 ㎎/㎏（体重）での，投与間

隔 3 週間以上の点滴静脈内注射」とする，先行処

分の製造販売承認事項一部変更承認（一変承認）

であった。本件審決24は請求不成立とし，特許庁

審査基準に従い，67 条の 3 第 1 項 1 号の判断にお

いて，「特許発明の実施」は，処分の対象となった

医薬品その物の製造販売等の行為ととらえるので

はなく，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発明の発明特定事項に該

当する全ての事項によって特定される医薬品の製

造販売等の行為であり，処分の対象となった医薬

品の「発明特定事項に該当する事項」を備えた先

行医薬品についての処分（先行処分）が存在する

場合には，特許発明のうち，処分の対象となった

医薬品の「発明特定事項に該当する事項」によっ

て特定される範囲は，先行処分によって実施でき

るようになっていたといえ，同号の拒絶理由が生

じるとした。 

原審知財高判（大合議）25は審決を取消し，存

続期間延長登録制度の趣旨を論じた後，67 条の 3

第 1 項 1 号により出願を拒絶するためには，〔1〕

「政令で定める処分を受けたことによっては，禁

止が解除されたとはいえないこと」（第 1 要件），

又は，〔2〕「『政令で定める処分を受けたことによ

って禁止が解除された行為』が『その特許発明の

実施に該当する行為』には含まれないこと」（第 2

要件）のいずれかを選択的に論証することが必要

となるとした。そして，第 1 要件は，医薬品医療

機器等法による医薬品の審査事項の各要素を形式

的に適用して判断するのではなく，存続期間の延

長登録制度を設けた特許法の趣旨に照らして実質

的に判断することが必要であり，医薬品の成分を

対象とする特許（製法特許，プロダクトバイプロ
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セスクレームに係る特許等を除く）については，

処分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」の範囲は，上記審査事項のうち「名

称」，「副作用その他の品質」や「有効性及び安全

性に関する事項」を除いた事項（成分，分量，用

法，用量，効能，効果）によって特定される医薬

品の製造販売等の行為であるとした。また，拒絶

要件の判断につき，延長された特許権の効力範囲

（68 条の 2）を考慮しない点を明らかにした。 

そして傍論ながら，延長された特許権の効力の

及ぶ範囲について述べ，68 条の 2 の「政令で定め

る処分の対象となつた物」及び「用途」に係る特

許発明の実施行為の範囲は，医薬品の成分を対象

とする特許発明の場合，「物」に係るものとして，

「成分（有効成分に限らない。）」によって特定さ

れ，かつ，「用途」に係るものとして，「効能，効

果」及び「用法，用量」によって特定された特許

発明の実施の範囲で効力が及び，「もとより，その

均等物や実質的に同一と評価される物が含まれる

ことは，延長登録制度の立法趣旨に照らして，当

然であるといえる」と判示した。 

平成 27 年最判は上告を棄却し，先行処分と出

願理由処分とを比較した結果，先行処分の対象と

なった医薬品の製造販売が，出願理由処分の対象

となった医薬品の製造販売をも包含すると認め

られるときには，延長登録出願に係る特許発明の

実施に出願理由処分を受けることが必要であっ

たとは認められないと判示した。そして，このよ

うな包含関係があるかは，先行処分と出願理由処

分の審査事項の全てを形式的に比較するのでは

なく，特許発明の種類や対象に照らして，医薬品

としての実質的同一性に直接関わることとなる

審査事項について，両処分を比較して判断すべき

であるとした。 

また，特許庁の審査基準に関し，出願理由処分

を受けることが特許発明の実施に必要であったか

否かは，飽くまで先行処分と出願理由処分とを比

較して判断すべきであり，特許発明の発明特定事

項に該当する全ての事項によって判断すべきもの

ではないとして判示している。 

あてはめでは，本件のように医薬品の成分を対

象とする物の発明について，医薬品としての実質

的同一性に直接関わることとなる両処分の審査

事項は，医薬品の成分，分量，用法，用量，効能

及び効果であり，本件先行医薬品と本件医薬品は，

用法及び用量が異なり，本件先行処分によっては，

XELOX 療法とベバシズマブ療法との併用療法の

ための本件医薬品の製造販売は許されなかった

が，本件処分によって初めてこれが可能となった

と述べて，先行処分の対象となった医薬品の製造

販売が，出願理由処分の対象となった医薬品の製

造販売を包含するとは認められないとした。 

 

4．平成28年「オキサリプラチン（エルプ

ラット）」事件東京地裁判決 

 本件では，存続期間の延長登録を受けた特許権

の侵害訴訟において，被告の製品は，延長登録の

理由となった処分の対象である物（医薬品）とは，

添加物が含まれている点で相違するため，延長特

許権の効力が及ばないか（68 条の 2）が争われた。

原告特許権26が延長登録を受けた理由となった処

分の対象は，オキサリプラチンと注射用水のみで

あったところ，被告製品（後発医薬品）は，効能･

効果，用法･用量は，原告特許権の専用実施権者の

製品｢エルプラット点滴静注液｣と同一であるが，

成分は，オキサリプラチンと水の他に，添加物と

して濃グリセリン（使用目的は安定剤）を含んで

いた。そこで，被告製品は，本件処分の対象とな

った物又はその均等物･実質的に同一と評価され

る物（判決文に倣い，これを「実質同一物」と称
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する）にあたるかが争われ，判決はこれを否定し

て請求を棄却した。 

 本件では，被告製品のクレーム該当性も争点で

あったが，判決は，被告製品が処分対象の物又は

その均等物・実質同一物か（争点 2）のみを判断

して結論を導いた点が目を引く。判決は，まず存

続期間延長登録の制度趣旨について，｢ベバシズ

マブ（アバスチン）｣事件知財高判（大合議）を

引いて，本稿 2 章で述べたとおり詳細に判示した

後，延長された特許権の効力について，侵害訴訟

における対象物件が政令処分の対象となった

「物」の範囲をわずかでも外れれば，延長特許権

の効力が及ばないと解するべきではなく，対象物

件についての製造販売等の準備が開始された時

点（対象物件の製造販売等に必要な政令処分を受

けるための試験が開始された時点）において，延

長特許権に係る特許発明の種類や対象に照らし

て，その相違が周知技術・慣用技術の付加，削除，

転換等であって，新たな効果を奏するものではな

いと認められるなどの，対象物件が政令処分の対

象となった「物」の均等物ないし実質同一物につ

いての実施行為にまで及ぶと判示した。特許権の

本来の存続期間の満了を待って特許発明を実施

しようとしていた第三者は，そのことを予期すべ

きであり，政令処分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よりも，延長特

許権の効力が及ぶ特許発明の実施の範囲が広い

ことになるものの，このような均等物や実質同一

物についての実施行為の範囲にとどまる限り，第

三者の利益が不当に害されることはないと判示

した。 

 具体的には，医薬品の成分を対象とする特許発

明の場合は，延長特許権の効力が及ぶ範囲は，「物」

に係るものとして，「成分（有効成分に限らない。）

及び分量」によって特定され，かつ，「用途」に係

るものとして，「効能，効果」及び「用法，用量」

によって特定された当該特許発明の実施の範囲で

あるとした。平成 27 年最判の原審知財高判では，

「分量」は延長特許権の効力範囲を制限する要素

とならないと判示していたことについて，「分量」

のみが異なる場合は，均等物･実質同一物として効

力が及ぶことが通常であることを注意的に述べた

ものであるという解釈を述べている27。よって，

これら 6 要素により範囲を画定することは，延長

登録出願の拒絶要件における判断と同一である。

そして本件へのあてはめとしては，本件処分対象

となった「物」の「成分」は，いずれも「オキサ

リプラチン」と「注射用水」のみであるが，被告

各製品の「成分」は，「オキサリプラチン」と「水」

以外に，添加物として使用目的を安定剤とする「濃

グリセリン」を含むものであって，「成分」が異な

る。 

 次いで，均等物･実質同一物の判断について，判

決は次のように判示する。特許発明が新規化合物

や医薬用途に関する発明など，医薬品の有効成分

のみを特徴的部分とする発明である場合には，延

長登録の理由となった処分の対象となった「物」

及び「用途」との関係で，有効成分以外の成分の

みが異なるだけで，生物学的同等性が認められる

物については，当該成分の相違は，特許発明との

関係で，周知技術・慣用技術の付加，削除，転換

等に当たり，新たな効果を奏しないことが多いか

ら，「当該用途に使用される物」の均等物や実質同

一物に当たるとみるべきときが少なくない。他方，

特許発明が製剤に関する発明で，医薬品の成分全

体を特徴的部分とする発明である場合には，延長

登録の理由となった処分の対象となった「物」及

び「用途」との関係で，有効成分以外の成分が異

なっていれば，生物学的同等性が認められる物で

あっても，当該成分の相違は，特許発明との関係
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で，単なる周知技術・慣用技術の付加，削除，転

換等に当たるといえず，新たな効果を奏すること

があるから，均等物や実質同一物に当たらないと

みるべきときが一定程度存在する。 

 そして本件へのあてはめとしては，本件発明は，

「オキサリプラティヌムの医薬的に安定な製剤」

に関し，オキサリプラティヌム（オキサリプラチ

ン）は，本件特許の優先日前の公知物質であって，

これを有効成分として制癌剤に用いることも，同

優先日前に公知であったから，本件発明は，医薬

品の有効成分のみを特徴的部分とする発明ではな

く，製剤に関する発明であって，医薬品の成分全

体を特徴的部分とする発明である。被告製品につ

いて政令処分を受けるのに必要な試験が開始され

た時点において，オキサリプラチン水溶液にオキ

サリプラチンと等量の濃グリセリンを加えること

が，単なる周知技術・慣用技術の付加等に当たる

ものではなく，むしろ，添加したグリセリンによ

りオキサリプラチンの自然分解を抑制するという

点で新たな効果を奏している。したがって，被告

製品は，本件処分の対象となった「当該用途に使

用される物」の均等物･実質同一物に該当しないと

結論づけた。 

 

5．特許庁審査基準の改訂 

平成 27 年最判を受け，産構審知的財産分科会特

許制度小委員会審査基準専門委員会 WG 第 7～9

回会合での検討を踏まえ，パブリックコメント募

集を経て，2016（平成 28）4 月 1 日より，「特許･

実用新案審査基準」が改訂された。この平成 28

年改訂審査基準（第Ⅸ部 3.1.1（1））では，67 条

の 3 第 1 項 1 号の判断について，平成 27 年最判の

判示事項そのままの基準を定め，さらに，先行処

分の対象が本件処分の対象を包含する態様や，実

質的同一性に直接関わる審査事項の詳細を記述し

ている。包含については，先行処分の対象が，本

件処分の対象と一部重複している場合も包含の一

態様であるが，例えば，本件処分の対象となった

医薬品の効能・効果が上位概念で，先行処分の対

象となった医薬品の効能・効果が下位概念である

場合は，その重複部分を除いた特許発明の実施に

本件処分を受けることが必要であったと認められ

ることが記載されている。実質的同一性に直接関

わることとなる審査事項については，特許発明が

製造方法の発明の場合は，審査事項に必要に応じ

て製造方法に関する事項を含み，特許発明が製剤

の発明の場合は同様に製剤に関する事項を含むこ

と等が記載されている。 

しかし，この平成 28 年改訂審査基準に対して，

先発企業で構成する日本製薬工業協会は反対意見

を表明している28。その理由は，改訂審査基準に

よれば，医薬品の「成分，分量，用法，用量，効

能及び効果」の 6 要素について一部でも異なる処

分があれば同一特許権であっても何度でも延長登

録され，登録要件が処分単位（6 要素）にまで細

分化されること，これに伴い，延長登録出願の件

数が著しく増加し，延長登録出願を行なう権利者

の負担，出願を審査する特許庁の負担，先発企業

の権利状況をモニターするジェネリック企業の負

担が増大することであると述べられている。そし

て同一特許（特に有効成分の物質特許）に期間の

異なる細分化された延長登録が設定され，延長さ

れた特許権の効力の及ぶ範囲が極めて不明確にな

る点は，先発企業にとってもジェネリック企業に

とっても共通の懸念事項であるとして，法改正の

検討を希望している。 
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6．平成27年最高裁判決および平成28

年東京地裁判決の検討 

6-1．延長登録出願の拒絶理由について 

6-1-1．「処分説」の採用 

 平成 27 年最判は，医薬品医療機器等法に基づ

く処分により禁止が解除された範囲を，処分の対

象となった医薬品であると解する「処分説」を採

用した29。67 条の 3 第 1 項 1 号の文理からは，先

行処分により禁止が解除される範囲は，医薬品医

療機器等法によって画される範囲であり，条文の

規定から離れた運用をすべきではない，という考

え方によっている。平成 23 年改訂審査基準が採

用していた，「特定事項説」は，先行処分により

製造販売できない医薬品にまで，これによって禁

止が解除されたと擬制する難点があり，条文上の

根拠もないと解された30。 

 そして，後行処分の対象が，先行処分の対象に

含まれる場合は，後行処分は特許発明の実施に必

要ではなかったとして拒絶されるところ，先行処

分と後行処分を比較する際，その比較対象とする

審査事項は，医薬品医療機器等法の審査事項のす

べてではなく，実質的同一性に直接かかわる事項

に限られるとしている。調査官解説では，この判

示は，医薬品の成分を対象とする特許のみならず，

製法特許などについても通用すると述べられて

いる31。また，包含関係は，「ある程度は形式的に

決する立場に親和的」とされているが，本判決は，

用法･用量の違いにより初めて可能になった療法

があることを考慮に入れており，単に用法，用量

が異なれば包含関係が否定されるとみているの

ではない，と述べる32。 

 本判示は，条文及び存続期間延長制度の趣旨に

忠実に解釈された明確な判断であり，妥当である。

ただ，延長登録の可否は，予見可能性が非常に重

要であることが，上記日本製薬工業協会の意見書

からも察せられる33。平成 28 年審査基準に挙げら

れた「実質的同一性に直接関わることとなる審査

事項」を形式的に比較し，包含関係がなければ一

律に延長登録を認めるほうが望ましいと考える。 

 拒絶要件の判断につき，延長特許権の効力範囲

を考慮しないことについて，最判は言及していな

いが，原審知財高判の判示が確定したと考えられ

る。この点については，原審判決に関して既に論

じた34ので繰り返さないが，条文に従っている点

では妥当であるものの，一旦延長登録がされてそ

の効力が及ぶ範囲に，重ねて延長登録がされ，こ

の後の登録の方が延長期間が長い場合は延長期

間が延び，存続期間の満了時期について後発医薬

品メーカーの予測可能性を害するおそれがある35。

このような場合は現実にはそれほど多く起こり

えないかもしれないが，理論的には問題であり，

特許権者の存続期間侵食の不利益とのバランス

に照らして適切かどうか，なお検討が必要であろう36。 

 

6-1-2．添付文書等の扱いについて 

 処分の対象を画する資料として，製造等の承認

の承認書の記載のみならず，添付文書等の記載も

判断材料となるかということが争われた判決があ

る。先行処分の存在を理由とする延長登録出願拒

絶審決の取消訴訟に対する「イレッサ」事件知財

高裁平成 26 年 9 月 25 日判決37である。本件事案

は，先行処分において承認された医薬品の効能又

は効果は，「手術不能又は再発非小細胞肺癌」であ

り，化学療法未治療例か既治療例かなどの文言は

付されておらず，本件処分において承認された効

能又は効果（特定された用途）は「EGFR 遺伝子

変異陽性の手術不能又は再発非小細胞肺癌」であ

って，本件処分の効能又は効果は，先行処分の「手

術不能又は再発非小細胞肺癌」の範囲を限定した



 論  文  
 

 特許研究  PATENT STUDIES  No.62  2016／9 25

ものであった。判決は，禁止が解除された範囲は，

先行処分の禁止の解除の範囲に包含されるとして，

延長登録出願拒絶審決を維持した。 

原告は，本件先行処分は，添付文書に「効能・

効果に関連する使用上の注意」を付した上で，本

件医薬品を承認して差し支えないと判断されたも

ので，この記載は本件先行処分の内容を特定する

ための記載で実質的には本件先行処分の一部であ

るから，本件先行処分の効能・効果は，「化学療法

既治療の手術不能・再発非小細胞肺癌」であった

と主張した。しかし判決は，この原告の主張を退

け，「本件注意が実質的には本件先行処分の一部で

あるとの原告の主張は採用することができない。

そして，他に，本件先行処分の効能又は効果が『化

学療法既治療の手術不能・非小細胞肺癌』である

ことを認めることのできる特段の事情も存在しな

い」とした。判決は，一見すると，「特段の事情」

が存在すれば，添付文書の「使用上の注意」の記

載が処分の一部として考慮される場合があり得る

と考えているようにも読める。しかし，承認され

る効能等が限定され，それ以外についての製造販

売の禁止が解除されていないのであれば，処分の

内容自体（効能･効果）にそのような限定を付すべ

きである。限定があるかどうか判断しなければな

らないのでは，不明確で法的安定を欠くからであ

る。判決は，何か｢特段の事情｣があることを想定

してこのような判示をしたのではなく，医薬品医

療機器等法の所定の審査要素ではないという形式

的な理由だけで即断するのではなく，原告の主張

を吟味すべきだと考えたので，一応原告の主張に

沿って検討したというにすぎないと解する。 

この点，学説には，承認書の記載外の事項でも，

実質的に承認の対象を限定する事項があることが

証明されれば，その限定された範囲の外に関して

は，当該事項は 67 条の 3 第 1 項 1 号の「特許発明

の実施」を特定する事項であるとして，これを実

施可能とした後行処分により延長登録を認めざる

を得ない，と解するものがある38。このような解

釈は，延長登録の予見可能性を著しく損ない，特

許権者，後発医薬品メーカーのいずれにとっても

悪影響をもたらすと思われる。 

 

6-2．延長後の特許権の効力の及ぶ範囲につ

いて 

6-2-1．均等物･実質同一物と均等論 

調査官解説では，「確かに，延長後の特許権の効

力の範囲という場面は，被告製品について文言侵

害が認められない場合に信義則の見地から均等侵

害が認められるかという場面とは異なるであろう。

しかし，均等論を，信義則を根拠として本来の権

利範囲を拡張する法理であると理解するのであれ

ば，延長後の特許権の効力の範囲という場面にお

いても，信義則の見地から，本来の権利範囲（法

68 条の 2 の範囲）を拡張して，些細な成分の変更

をした被告製品についても侵害を認めることは十

分あり得るように思われる。そして，均等論の適

用により，当該クレームの内容や被告製品によっ

ては，有効成分および効能効果を同一とする範囲

に延長後の特許権の効力が及ぶと考えるのとそれ

ほど変わらないこととなる可能性はあるように思

う」と述べる39。 

しかし，些細な成分を変更した被告製品に侵害

を認めるという結論は，「ボールスプライン軸受」

事件最高裁判決にいう均等論40によらずとも，「均

等物･実質同一物」という判断によって得ることが

できるだろう。均等論を「信義則の見地から」と

いう抽象度の極めて高い趣旨により解するのは，

均等論の濫用にもつながりかねないのではなかろ

うか。均等論は，特許発明と技術的思想において

共通している範囲まで権利範囲を拡張するもので
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ある。しかし，延長後の特許権の効力は，クレー

ムの範囲内において，処分の用途に使用される処

分対象物についての特許発明の実施以外の行為に

及ばない（68 条の 2）のであるから，特許発明と

技術思想が同一であっても，物と用途が異なれば，

延長後の特許権の効力は及ばない。したがって，

技術的思想の同一を探求する均等論は応用できな

いはずである41。上記「オキサリプラチン（エル

プラット）」事件判決における均等物・実質同一物

の判断も，以下で検討するとおり，周知技術・慣

用技術の付加，削除，転換といった具体的な範囲

におけるものであって，技術思想の同一性を扱う

均等論の判断手法とは異なることが明らかである。

そもそもこの判決は，クレーム該当性判断に先立

って，被告製品が処分対象物又はその均等物･実質

同一物か（争点 2）を判断しているのである。 

この点につき，均等論の適用を認めつつ，さら

に 68 条の 2 による「物」「用途」による限定も加

えようと試みる学説がある42。「処分で承認された

実施行為と市場で競合する範囲での保護を与えれ

ば」よいという結論を導くため，「通常の延長前の

特許権と同様，技術的思想を保護するという趣旨

に従い，請求範囲と均等論によって特定される技

術的範囲と，延長に係る特許権特有の問題として，

延長登録制度の趣旨に従い，特許権者がなしうる

ようになった実施を保護するために当該実施と市

場において競合可能な範囲という，二つの要素に

より画定されると解すべきである。」「条文への当

てはめとしては，いくつか選択肢はありうるが，

たとえば，前者の技術的範囲の問題は 70 条 1 項で

読み込み（延長後の特許権の保護範囲にも 70 条 1

項が適用されることは自明である），後者の市場に

おける競合性の問題を 68 条の 2 の『物』または『用

途』に読み込むという方策をとることができよう。

また，知財高裁大合議の『均等物や実質的に同一

と評価される物』という言葉遣いを活かすのであ

れば，たとえば『均等物』＝技術的範囲の問題，

『実質的に同一と評価される物』＝市場における

競合可能性の問題をそれぞれ扱っていると読むこ

と読むことができるかもしれない」と述べている。 

しかし，このようにまず結論を立て，そこに技

巧的に条文を当てはめていくという解釈手法自体，

問題があると思われる。その結論が，何を根拠と

して導かれているのか不明であるからである。さ

らに，処分を受けることにより禁止が解除された

医薬品について，存続期間が侵食されていた期間

分の独占を実効的に認める必要があるという，上

位概念的に捉えた延長登録制度の趣旨については，

いかなる学説においても一致しているのであって，

問題は，これを具体的にどのように達成すればよ

いか，どのような基準でこれを判断すればよいか

という点に困難性があるのである。しかるに上記

学説では，これを「市場における競合可能な範囲」

という大まかな（当然の）目標を立てて，これに

より事実をそのまま判断しようとするもののよう

である。市場競合性ということであれば，たとえ

ば改良発明は，基本発明に対して，改良というプ

ラスアルファがある分，優位に立つことは明らか

であって，市場競合性があるといえようが，その

ような別発明についてまで，延長後の特許権の効

力を及ぼしてよいとは思われない。なぜなら，改

良発明等の実施を禁止する特許権の効力は，政令

で定める処分を待つ間もいささかも損なわれては

いないのであって，そのような広い範囲について

まで特許権を延長する必要はないからである。市

場競合性という概念は，その程度としてどこまで

を含めるかによって，いくらでも広がる可能性が

あり，市場競合性のみで判断するのであれば，恣

意的にならざるを得ないことが懸念される。実際

に，この学説では続けて，「カプセル剤と市場にお
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いて代替可能な範囲に限って，たとえば点鼻薬な

どにも物と用途が共通するということでその効力

が及ぶことになる。」と述べるが，カプセル剤と点

鼻薬がなぜ代替可能といえるのか，根拠は述べら

れていない。また，剤型に特徴のある発明として，

「徐放性ジクロフェナクナトリウム製剤Ⅱ」事件 

東京地判平成 11･1･28判時 1664号 109頁の事案を

均等論が認められる例として挙げた上で43，承認

と有効成分，効能・効果が同一である範囲で延長

特許権の効力が及ぶと述べる。しかし，なぜ 68

条の 2 の「物」を有効成分，「用途」を効能･効果

と解するのか，根拠は述べられていない。この発

明は，徐放効果に特徴があるものであるから，上

記「オキサリプラチン（エルプラット）」事件判決

の判断基準に従うならば，有効成分以外であって

も，成分が異なれば，均等物や実質同一物に当た

らないとされ，延長後の特許権の効力は及ばない

と解される。この他，分量の相違に関する文脈で

はあるが，「後行処分の対象となる医薬品がその徐

放効果により先発医薬品を利用できなかった需要

を捕捉しうるようになったというような例外的な

事情がない限り，後発医薬品は先発医薬品の需要

を浸食するものであるのだから，市場における競

合品として」44延長特許権の効力が及ぶとしてい

るが，このような「需要」とは何により判断する

のか不明である45。 

また，この学説が主張するところの，延長後の

特許権の保護範囲も，延長前の特許権と同じく技

術的思想を保護するという趣旨から請求範囲と均

等論によって技術的範囲を特定し，さらに延長に

係る特許権特有の問題として 68 条の 2 の「物」ま

たは「用途」により限定するという考え方は，一

見，合理的に見えるが，そもそもの延長登録制度

の趣旨に反しているように思われる。2 つの最高

裁判決の各原審である知財高判46が制度趣旨とし

て，「特許権者の被る不利益の内容として，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ものである」「特許発明

を実施する意思及び能力があってもなお，特許発

明を実施することができなかった特許権者に対し

て，『政令で定める処分』を受けることによって禁

止が解除されることとなった特許発明の実施行為

について，当該処分を受けるために必要であった

期間，特許権の存続期間を延長する措置を講じる

ことによって，特許発明を実施することができな

かった不利益の解消を図る」と述べている部分は，

特に重要である。本制度は，通常の特許権のよう

に特許発明をその技術的思想において保護しよう

とするものではなく，特許権者が「実施する意思

及び能力」があった，すなわち，製造等の承認申

請をした医薬品について，その実施ができなかっ

たことを回復するものであるから，延長期間にお

いては，当該医薬品の独占的な実施が保証される

ことが必要であるが，それで十分である。当該医

薬品の市場独占に必要な範囲は，技術的思想が同

一である範囲とは異なる。均等論により，当該医

薬品の独占を超えて，技術的思想として同一の範

囲まで延長の効果を広げるのは行き過ぎであろう。

そもそも均等論では，クレーム記載の発明との均

等をいうのであって，これを医薬品という「用途

に使用される物」により「限定」するとは何を意

味するのか，分明ではない。 

 

6-2-2．均等物･実質同一物の判断について 

上記「オキサリプラチン（エルプラット）」事件

判決では，処分対象となった「当該用途に使用さ

れる物」と相違する点があっても，その製造販売

等の準備が開始された時点において，延長特許権

に係る特許発明の種類や対象に照らして，その相

違が周知技術・慣用技術の付加，削除，転換等で
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あって，新たな効果を奏するものではないと認め

られる場合は，均等物・実質同一物にあたるとい

う基準を立てた。さらに，均等物･実質同一物の判

断基準について，新規化合物や用途発明など有効

成分を特徴とする発明と，製剤に関する発明であ

って医薬品の成分全体を特徴とする発明とに分け，

前者については，有効成分以外の成分のみが異な

るだけの物は，均等物や実質同一物に当たること

が多く，後者については，有効成分以外の成分が

異なっていれば，生物学的同等性が認められる物

であっても，均等物や実質同一物に当たらないこ

とが一定程度あるとする。 

この東京地裁判決は，このように解すると，政

令処分を受けることにより禁止が解除される特許

発明の実施の範囲よりも，存続期間が延長された

特許権の効力が及ぶ特許発明の実施の範囲が広い

ことになるが，上述した意味での均等物や実質同

一物についての実施行為の範囲にとどまる限り，

第三者の利益が不当に害されることはないと判示

している。前述のとおり，延長登録出願の拒絶範

囲と延長された特許権の効力範囲が一致しない点

には問題があると考えるが，確かに，一致しない

場合は結局，均等物･実質同一物に延長された特許

権の効力が及ぶ部分に限られるため，その範囲が

具体的に明確で，大きく広がらないものであれば，

後発医薬品メーカー等に不当な不利益を与えると

はいえないであろう。この東京地裁判決は，均等

物･実質同一物の判断に均等論を用いず，発明の性

質に応じつつも，具体的に明確な基準により認め

ようとしていると解され，妥当であると考える。 

均等物･実質同一物にあたるかという判断基準

は，なるべく予見可能で安定的なものである必要

があると思われる。延長後の特許権の効力は，出

願理由処分の対象となった医薬品を独占的に実施

できることが保証される範囲に及び，かつ，それ

以上には及ばないことが必要であるところ，医薬

品の独占を損なう場面とは，医師が処方した特許

権のある医薬品に代えて，後発医薬品が調剤され

る場合であろう。「医師の処方薬に代えて後発医薬

品を調剤できる場合」は，厚生労働省保険局医療

課長等通知「処方せんに記載された医薬品の後発

医薬品への変更について」47として示されている。

後発医薬品に変更できる場合は，このように厚労

省通知で明確にされているとすれば，これに依る

ことが，明確でよいのではないだろうか。具体的

には，たとえば OD 錠は，処方薬に代えて後発医

薬品を調剤できる場合とされているため，実質同

一物といえるであろう。 

実務界からの反応として，日本ジェネリック製

薬協会はそのホームページにおいて，協会の知的

財産研究委員会による「特許権存続期間延長に関

する知財高裁大合議判決について」と題する文書

を公表している48。この文書では，ベバシズマブ

（アバスチン）事件の知財高判について，延長さ

れた特許権の効力範囲が，均等物や実質同一物に

も及び，存続期間延長の対象となる特許発明の範

囲と延長された特許権の効力範囲とは常に一致す

るわけではないとして，効力範囲の外縁を曖昧・

不明確なものとしたとして，懸念を表明している。

延長された特許権の効力範囲が明確にされなけれ

ば，ジェネリック医薬品の承認の可否や承認の時

期が定まらず，ジェネリック医薬品企業の経営判

断を妨げ，ジェネリック医薬品の開発・製造・販

売に対する事実上の参入障壁が生じ，結果的に国

民のジェネリック医薬品へのアクセスを確実に遠

ざけることになると述べている。そして，延長さ

れた特許権の効力範囲は明確でなければならず，

薬事承認によって禁止が解除された特許発明の範

囲と，延長された特許権の効力範囲とを明確に一

致させることが最も適切であると解している。 
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このような実務界の意見からも，均等物･実質同

一物の判断基準の明確性，予測可能性の重要性が

看取できよう。 

 

7．おわりに 

延長登録制度については，理論的に定められる

べきかという点に疑問も呈せられている49。すな

わち，裁判所が審査基準を無視して判断代置を行

うべきではなく，行政における利害調整の結果を

尊重すべきという可能性も視野に入れる必要があ

るとの見解である。 

傾聴すべきと思われるが，行政における利害調

整に，民主的な正統性があるかという問題にも留

意すべきであろう。存続期間による特許権者と発

明の利用者との利害調整は，特許制度の根幹であ

って，法的安定性，予測可能性が最も強く求めら

れる場面であると考えられる。行政によるその

時々の政策的な調整よりも，立法による普遍的で

民主的な判断の方が相応しいのではなかろうか。

そのように考えると，条文の文言を重視して判断

した最高裁判決は支持できると思われる。今後は，

「均等物･実質同一物」をできる限り明確に安定的

に判断することにより，予測可能性を確保する運

用が求められるであろう。 

 

 付記：本稿については，2016 年 7 月 1 日に財団

法人比較法研究センター知的財産判例研究会で報

告をした際に，メンバーの皆さまから多くの示唆

をいただいた。記して感謝申し上げたい。 
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