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［知的財産高等裁判所　平成26年５月30日判決　平成25年（行ケ）第10195号～第10198号］

特許法67条の３第１項１号の処分を受ける必要性の意義および
同法68条の２に基づく延長された特許権の効力の及ぶ範囲

について判断した知財高裁大合議判決

１．はじめに

特許権の存続期間は、原則として出

願日から20年ですが（67条１項）、特許

発明の実施について、薬事法の医薬品

の承認処分等、政令で定める処分を受

けることが必要であるため、特許発明

の実施ができない期間があったときは、

５年を限度として、延長登録出願により

特許権の存続期間を延長できます。

延長登録を受けるには、特許発明の

実施のために政令で定める処分を受け

る必要性があったことを要し、その必要

性が認められない場合、延長登録出願

は拒絶されます（67条の３第１項１号）。

本判決は、67条の３第１項１号の

処分を受ける必要性の意義や、存続期

間延長後の特許権の効力範囲（68条

の２）について、知財高裁が特許庁の

審査基準を覆す解釈を示したものであ

り、実務上重要な意義を有します。

２．事案の概要

（１）本件事案

原告は、発明の名称を「血管内皮細

胞増殖因子アンタゴニスト」とする特

許他１件の特許（本件特許）の特許権

者であり、本件特許に係る発明の実施

のために薬事法に基づく承認処分を受

ける必要があったとして、特許権の存

続期間の延長登録出願（本件出願）をし

たものの拒絶査定を受け、さらに拒絶

査定不服審判請求不成立の審決を受け

たため、審決取消訴訟を提起しました。

本件処分の対象となった医薬品（以

下、本件医薬品）については、有効成

分を「ベバシズマブ（遺伝子組換え）」、

効能または効果を「治癒切除不能な進

行・再発の結腸・直腸癌」、用法およ

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５mg/kg（体重）又は

10mg/kg（体重）を点滴静脈内投与す

る。投与間隔は２週間以上」とする医

薬品製造販売承認（以下、本件先行処

分）がありました。

これに対し、本件処分は、用法および

用量として「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7.5mg/kg（体重）を点滴静脈

内注射する。投与間隔は３週間以上とす

る」の追加を主な変更内容とする医薬品

製造販売承認事項一部変更承認です。

（２）審決の理由

67条の３第１項１号にいう「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捉えるの

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すべ

ての事項（発明特定事項に該当する事

項）によって特定される医薬品の製造販

売等の行為と捉えるのが適切であり、

本件特許発明のうち、本件処分の対象

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、

本件先行処分によって実施できるよう

になっていたから、本件特許発明の実

施に本件処分を受ける必要性があった

とは認められないというものです。

３．裁判所の判断

（１）�67条の３第１項１号の処分を受

ける必要性

裁判所は、67条の３第１項１号の

処分を受ける必要性につき、以下のと

おり述べて、審決を取り消しました。

「同法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、審査官（審判

官）が延長登録出願を拒絶するための

要件として規定されているから、審査

官（審判官）が、当該出願を拒絶するた
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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（なお、同法67条の２第１項４

号及び同条２項の規定に照らし、『政

令で定める処分』の存在及びその内容

については、審査等実務の円滑な運営

及び公平の理念から、出願人において

明らかにすべきものと解される。）」

「……前記①の『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』との第１要件の

有無を判断するに当たっては、医薬品

の審査事項である『名称、成分、分量、

用法、用量、効能、効果、副作用その他

の品質、有効性及び安全性に関する事

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る」

「……医薬品の成分を対象とする特

許については、薬事法14条１項又は９

項に基づく承認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

の行為であると解するのが相当である」

「本件先行処分では、『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7.5mg/kg（体

重）を点滴静脈内注射する。投与間隔

は３週間以上とする。』との用法・用量

によって特定される使用方法による本

件医薬品の使用行為、及び上記使用方

法で使用されることを前提とした本件

医薬品の製造販売等の行為の禁止は解

除されておらず、本件処分によってこ

れが解除されたのであるから、本件処

分については、延長登録出願を拒絶す

るための前記の選択的要件のうち、『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』との要件（前記第１要件）を充足

していないことは、明らかである。

また、本件処分により禁止が解除さ

れた、上記用法・用量によって特定さ

れる使用方法による本件医薬品の使用

行為、及び上記使用方法で使用される

ことを前提とした本件医薬品の製造販

売等の行為が本件特許発明の実施行為

に該当することは、当事者間に争いは

なく、本件処分については、延長登録

出願を拒絶するための前記の選択的要

件のうち、『〈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』との要

件（前記第２要件）を充足していない

ことも、明らかである」

（２）延長後の特許権の効力範囲

また、本判決は「念のため」として、

延長された特許権の効力範囲を画する

68条の２の「政令で定める処分の対

象となった物」および「用途」につい

て、以下のとおり判断しました。

「……特許権の延長登録制度及び特

許権侵害訴訟の趣旨に照らすならば、

医薬品の成分を対象とする特許発明の

場合、特許法68条の２によって存続

期間が延長された特許権は、『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

された当該特許発明の実施の範囲で、

効力が及ぶものと解するのが相当であ

る（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。）」

４．考察

（１）本判決までの判例・審査基準の変遷

平成23年に改訂される前の特許庁

の審査基準においては、68条の２の

「物」を「有効成分」、「用途」を「効能・

効果」と解することを前提に、67条の

３第１項１号の処分を受ける必要性に

ついても、「有効成分」および「用途（効

能・効果）」を基準に判断していました。

したがって、同じ「有効成分」および

「用途（効能・効果）」を有する医薬品に

ついて既に承認が与えられている場合、

後行処分によってさらに延長登録を受け

ることはできないとされていました。

これに対し、知財高判平成21年５

月29日（「放出制御組成物事件」）は、

「……審査官（審判官）が、当該（筆

者注：延長登録）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、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
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まれないことを論証する必要がある」

「『政令で定める処分』の対象となっ

た『物』とは、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

するものというべきである。なお、薬

事法所定の承認に必要な審査の対象と

なる『成分』とは、薬効を発揮する成

分（有効成分）に限定されるものでは

ない」と判示し、特許庁の審査基準と

は異なる判断基準を示しました。

同事件の上告審判決である最判平成

23年４月28日は、以下のように判示

して特許庁の上告を退けました。

「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」

特許庁は、これらの判決を受けて、

特許権の延長登録出願に対する審査基

準を以下のとおり改訂し、平成23年

12月28日から適用していました。

「……第67条の３第１項第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……等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すべ

ての事項（『発明特定事項に該当する

事項』）によって特定される医薬品の

製造販売等の行為……ととらえるのが

適切である。

ただし、第68条の２は、存続期間が

延長された場合の特許権の効力につい

て、『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

ての特許発明の実施』以外の行為に特

許権の効力が及ばないことを規定して

いるところ、医薬品の承認……におい

ては用途に該当する事項が定められて

いることから、用途を特定する事項を

発明特定事項として含まない特許発明

の場合には、『特許発明の実施』は、処

分の対象となった医薬品の承認書……

等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すべての事項

及び用途に該当する事項（『発明特定

事項及び用途に該当する事項』）によっ

て特定される医薬品の製造販売等の行

為……ととらえるのが適切である」

（２）本判決の意義

本判決は、特許庁の新しい審査基準

について、「特許庁による審査基準の

上記改定は、上記最高裁判決が判示す

るところを超えて、独自の立場からさ

れたものであり、前記のとおり、同号

の規定の文言から離れるものであっ

て、これを採用することはできない」

と断じ、あらためて平成21年の知財

高裁判決で示された解釈を採用すべき

である旨を判示したものです。

また、本判決は、判決の結論に影響

しない傍論ですが、延長された特許権

の効力の範囲について、「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」

および「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、効

力が及ぶものと解するのが相当である

と判示し、この点でも特許庁の審査基

準を覆す解釈を示しています。

延長された特許権の効力範囲を本判

決のように解した場合には、用量や剤

型だけを異にした後発品に対して延長

された特許権の効力を及ぼすことがで

きなくなり、延長登録制度の実効性が

失われるといった批判も根強くなされ

ています（もっとも、本判決では、「均

等物や実質的に同一と評価される物」

には延長された特許権の効力が及ぶと

しています）。

特許庁は、本判決に対して上告を行っ

ており、最高裁の判断が待たれます。
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