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【コメント】 

・特許権の存続期間の延長登録（特許法６７条２項）について，特許庁は，薬事法１４条

に規定する医薬品の製造販売の承認という処分に関し，有効成分（＝物）及び効能・効

果（＝用途）が同一であって製法，剤型等のみが異なる医薬品に対して承認が与えられ

ている場合には，そのうちの最初の承認に基づいてのみ延長登録を認める運用基準を定

めています（特許・実用新案審査基準第Ⅵ部）。 
・従来の裁判例も，特許法６７条の３第１項１号の延長登録の拒絶理由の解釈を，延長登

録後の特許権の効力に関する同法６８条の２と関連づけて行い，有効成分と効能・効果

を同じくする医薬品の承認が複数ある場合，最初の承認のみに基づいて特許権の存続期

間の延長登録出願をすることができるという解釈を採ってきました。 
・上記解釈は，延長登録の対象となる特許権が最初の承認では実施することができなかっ

た場合であっても変わらないとされていました（知財高裁平成１９年７月１９日判決・

平成１８年（行ケ）１０３１１号判例時報１９８０号１３３頁等）。 
・学説においては，延長登録制度の立法趣旨に照らして上記特許庁の運用に疑問を呈する

立場も多く，また，ドラッグ・デリバリー・システム（薬物輸送システム）の進展がめ

ざましい近年にあっては，製剤技術に係る発明の保護にかけるとの批判もありました。 
・本件最高裁判決の原審である知財高裁平成２１年５月２９日判決・平成２０年（行ケ）

第１０４６０号は，従来の裁判例を踏襲せず，以下の判断を示しました。 
 (1) 特許法６７条の３第１項１号の該当性について：  
  審査官が延長登録の出願を拒絶するには，①「政令で定める処分」を受けたことに 
よっては，（医薬品の製造販売等の行為の）禁止が解除されたとはいえないこと，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」に含まれないことを論証する必要がある。本件事案におい

て，先行する承認（注：処分の対象となった先行医薬品が本件発明の技術的範囲に含

まれないことに争いはない）は，本件発明実施ができなかった法的状態の解消に影響

を及ぼすものとはいえない。 
 (2) 特許法６８条の２の解釈について： 
  存続期間が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つた物」につ

いての実施のみに及ぶと規定されるところ，上記「物」の範囲は，当該承認により与

えられた医薬品の「成分」「分量」及び「構造」によって特定された「物」を意味する
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ものである。従って，「物」を「有効成分」と解する判断は誤りである。 
（注：審決の判断の当否の検討に当たっては，必ずしも(2)の判断は常に直接的に関係せ
ず，(1)の要件適合性を検討することが必須としています。） 

・本件最高裁判決は，有効成分及び効能及・効果を同じくする先行医薬品について薬事法上

の承認がされている場合であっても，先行医薬品が延長登録出願に係る特許権の技術範囲

に属しないときには，先行医薬品についての処分を根拠に延長登録出願を拒絶できないと

判示し，かかる結論は特許法６８条の２の「物」の解釈に左右されるものではないとして，

原審の判断を是認しました。 
・本件最高裁判決により，従来の裁判例を覆した原審が支持され，特許庁はその特許権存続

期間延長登録実務の変更を迫られることなります。医薬品の新たな用法・用量を特許とし

て認める特許・実用新案審査基準の平成２１年改訂等とあわせて，新薬開発に苦労してい

る製薬企業に対して，既存の有効成分と効能・効果を有する医薬品についての開発意欲を

促す契機になるものと思われます。なお，特許法６８条の２の解釈については最高裁の判

断がされていないため，延長された特許権の効力の範囲についてはまだ議論の余地を残す

ものと思料されます。 
 
【参考】 

 本判決の原審と同日に同じ知財高裁第３部が言い渡した事件として， 
・平成２０年（行ケ）第１０４５８号判例時報２０４７号１１頁「パシーフカプセル３０ 

ｍｇ事件」 
・平成２０年（行ケ）第１０４５９号「リュープリンＳＲ事件」 
 があります。いずれも同一争点を扱っており，各判決理由の要旨も同一です。  
 なお，原審以降の特許権存続期間延長登録に関する審決取消訴訟に関しては，知財高裁

第３部によって原審同様の判断基準に基づき請求が認容された裁判例として， 
・知財高裁平成２３年３月２８日判決・平成２２年（行ケ）第１０１７７号 
・知財高裁平成２３年３月２８日判決・平成２２年（行ケ）第１０１７８号 
 があります。 
  
【事例】 

 被上告人は，販売名を「パシーフカプセル３０㎎」とする医薬品（「本件医薬品」）に

つき，薬事法１４条１項による製造販売の承認を受け（本件処分），本件処分を受けるこ

とが必要であ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本件特許

権の存続期間の延長登録出願をしたが拒絶査定を受けたことから，拒絶査定不服審判の請

求をしたところ，特許庁は，本件処分よりも前に，本件医薬品と有効成分並びに効能及び

効果を同じくする先行医薬品について先行処分がされているのであるから，本件特許権の

特許発明の実施について本件処分を受けることが必要であったとは認められないとして，
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上記審判の請求を不成立とする審決（「本件審決」）をした。 

 本件審決の取消訴訟の第一審（原審）が，本件審決について特許法６７条の３第１項１

号該当性，及び先行処分に係る延長登録の効力の及ぶ範囲の解釈の２点において誤りがあ

るとして本件審決を取り消したため，特許庁長官が上告した事案。 

 

【判決内容の概要】 

「 特許権の存続期間の延長登録出願の理由となった薬事法１４条１項による製造販売の

承認（以下『後行処分』という。）に先行して，後行処分の対象となった医薬品（以下『後

行医薬品』という。）と有効成分並びに効能及び効果を同じくする医薬品（以下『先行医

薬品』という。）について同項による製造販売の承認（以下『先行処分』という。）がさ

れている場合であっても，先行医薬品が延長登録出願に係る特許権のいずれの請求項に係

る特許発明の技術的範囲にも属しないときは，先行処分がされていることを根拠として，

当該特許権の特許発明の実施に後行処分を受けることが必要であったとは認められないと

いうことはできないというべきである。」 

「なぜならば，特許権の存続期間の延長制度は，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を回復することを目的とすると

ころ，後行医薬品と有効成分並びに効能及び効果を同じくする先行医薬品について先行処

分がされていたからといって，先行医薬品が延長登録出願に係る特許権のいずれの請求項

に係る特許発明の技術的範囲にも属しない以上，上記延長登録出願に係る特許権のうち後

行医薬品がその実施に当たる特許発明はもとより，上記特許権のいずれの請求項に係る特

許発明も実施することができたとはいえないからである。そして，先行医薬品が，延長登

録出願に係る特許権のいずれの請求項に係る特許発明の技術的範囲にも属しないときは，

先行処分により存続期間が延長され得た場合の特許権の効力の及ぶ範囲（特許法６８条の

２）をどのように解するかによって上記結論が左右されるものではない。 

 本件先行医薬品は，本件特許権のいずれの請求項に係る特許発明の技術的範囲にも属し

ないのであるから，本件において，本件先行処分がされていることを根拠として，その特

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は認められないということはでき

ない。」 

「 以上によれば，本件先行処分がされていることは，本件特許権の特許発明の実施に当た

り，薬事法１４条１項による製造販売の承認を受けることが必要であったことを否定する

理由にはならないとして，本件審決を違法であるとした原審の判断は，正当として是認す

ることができる。論旨は採用することができない。」 
            〔文責：辻 淳子〕 
             以 上 
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