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今日の講演の内容今日の講演の内容

１．知的財産権（特に特許権）について

２．医薬関連特許の特徴

３．特許による新薬の保護と延命化

４．ジェネリック医薬とその承認申請の特徴

５．先発メーカー vs. 後発メーカー（知財訴訟）
６．海外の状況

７．まとめ
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知的財産（知財）とは知的財産（知財）とは

物理的実体のない財産（無体財産）であるた
め、物理的実体のある土地や物品と異なり、
同時に複数の人によって使用され得る。
∴他者の使用を制限する制度がなければ、誰もがその成果
を秘匿しようとし、その結果、科学技術や文化が発展しなくな
る。

法律によって「知的財産権」を設け、その保護
と利用を図っている。

特許権、実用新案権、商標権、意匠権（物品のデザイン）、
育成者権（植物の新品種：種苗法）、半導体集積回路の回路配置
利用権、著作権

4

特許法の目的特許法の目的

・特許法は、発明の保護及び利用を図ること
により、発明を奨励し、もって産業の発達に寄
与することを目的とする（特許法第１条）

保護：発明者（特許権者）に一定期間（２０年＋α）の
独占排他権を与える。
（＊＋α：最大５年間の特許期間延長）

利用：発明を第三者に公開し、技術の累積的な発展
を図る（発明の基盤としての情報公開）。
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特許庁 特許権

出願

発明

研究開発

新商品

特許証

特許情報
の利用

利益

研究－発明－特許のサイクル（知的創造サイクル）研究－発明－特許のサイクル（知的創造サイクル）

審査

１年６月後
に公開

特許権：公開の代償としての独占排他権！

6

特許出願に必要な書類特許出願に必要な書類

・願書（発明者や出願人の氏名等）
・特許請求の範囲（クレーム）
（発明を特定する事項＝権利範囲）
・明細書
①発明の名称（発明の内容を簡潔、明瞭に表示する名称）
②詳細な説明（発明の内容を明確かつ十分詳細に説明）
③図面の簡単な説明
・図面
・要約書（簡潔に発明全体のポイントを表示）

特許請求の範囲と明細書は、それが特許になったときの権
利書（実施の独占：権利）としての役割と、第三者に発明の
内容を開示する技術文献（内容開示義務）としての役割の両
面を持っている。→出願から１年６月後に公開
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特許請求の範囲（クレーム）特許請求の範囲（クレーム）

発明を特定する事項＝権利範囲（権利書）

技術的思想の創作である特許発明
（無体財産）として、いかに広い権利範
囲をカバーできるかによって、独占で
きる範囲が決まる。代理人（弁理士）
等の腕の見せ所

出願人にとって最重要ポイント！

8

発明のカテゴリー（特許法第２条）発明のカテゴリー（特許法第２条）

・物の発明・・・その物の生産、使用、譲渡等若しくは輸入又は
譲渡等の申出をする行為。すなわち、その物の業としての実
施全般に効力が及ぶきわめて強い権利。

・物を生産する方法の発明・・・その方法を使用する行為の他、
その方法により生産した物の使用、譲渡等若しくは輸入又は
譲渡等の申出をする行為。

・方法の発明・・・その方法を使用する行為自体

クレームの作成の仕方（特に末尾の表現の仕方、すなわち、
カテゴリー）次第で特許の権利範囲が大きく変わる！

強い

弱い
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医薬関連特許のカテゴリー医薬関連特許のカテゴリー

・物質特許・・・医薬品に使用する化学物質等の業としての実
施全般に効力が及ぶきわめて強い権利。それ単独で年間数
百～数千億円の売り上げを独占することも可能！

・用途特許（化学物質特有のカテゴリー）・・・化学物質自体は
新しくなくても、それの新たな医薬用途を見出したことに基づく
「物の発明」（製剤特許もこのカテゴリーに包含される）
一般に人間の五感や有する知識で用途を認識、理解できる
機械・装置類の技術分野と異なるところ。効果が予測不可能
なため（特定の属性を有する一の化合物、組成物等）

・方法特許
①製造方法の発明・・・その方法により製造されるモノにも
権利が及ぶ。
②非製造方法（単純方法）の発明・・・その方法のみ

強

弱

10

医薬化合物の予測困難性

ガスター（商品名）（ファモチジン）
先行化合物であるタガメット、ラニチジンの化学構造を

少し変換しただけで、強力な抗潰瘍作用を発揮！

化学物質の薬理作用は予測困難
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医薬関連分野で特許になり得る対象医薬関連分野で特許になり得る対象

生理活性天然有機化合物：天然状態のものに人の手を加えて抽
出・精製してはじめて見出すことができるため創作性のある発明で
ある。生物活性をもつ合成有機化合物も当然発明に該当。

バイオ関連では（例：ゲノム創薬等により生じる発明）
①遺伝子工学に関する発明
遺伝子（機能が明確なものに限る。単に配列を明らかにしただけではダメ）、組
換えベクター、形質転換体、融合細胞、タンパク質、抗体等

②微生物に関する発明
微生物自体（入手が難しい場合、定められた機関に微生物株の寄託が必要）、
微生物の利用法等

③動植物に関する発明（単に新種の動植物を発見したというのはダメ）
植物・動物自体、又はその一部、動物・植物の作出方法や利用法等

④その他、研究や診断ツール
実験方法（スクリーニング方法等）・装置、診断装置、ソフトウェア等

12

ライフサイエンス関連特許の特殊性ライフサイエンス関連特許の特殊性

医薬、バイオ、遺伝子
関連特許の特殊性

１件の特許の重み
(簡単に真似できる）

権利行使における問題
（厚生労働省の認可等）

倫理問題（医療行為の特殊性、クローン生物、
再生医療、遺伝子組み換え作物等）

薬用資源問題、
途上国との関係

後発品問題

知的集約型、高付加価値産業（世界市場規模７３兆円）、
製造業全体で自動車、電機に次いで第３位の申告所得
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医薬品（新薬）開発の特徴医薬品（新薬）開発の特徴

研究開発期間 約９～１７年

研究開発費 約２００～５００億円

開発成功率 約１／２００００

莫大な研究開発費と時間をいかに回収するかが大きな課題！

新薬（先発）医薬品とは、創製化合物、天然物抽出物などの疾
病に対する有効性を見出して医薬品として開発された製品。

２０～２５年の特許期間中は、独占的に製造販売可能。この間に

14

世界の製薬業界の現状（２００８年）世界の製薬業界の現状（２００８年）

国内ランキング 世界ランキング
順位 社名 売上（億＄） 社名 売上（億＄）

１ 武田 １３，４６７ ファイザー ４４，１７９
２ アステラス ９，３８６ サノフィアベンティス ３８，８６３
３ 第一三共 ７，７０１ ＧＳＫ ３７，７０５
４ エーザイ ７，２２２ ロッシュ ３６，１０１
５ 大塚 ６，５８４ ノバルティス ３５，６４７
６ 田辺三菱 ３，７１６ アストラゼネカ ３０，６７７
７ 中外 ３，１８１ Ｊ＆Ｊ ２４，５６７
８ 塩野義 ２，０８７ メルク ２３，８５０
９ 協和発酵キリン ２，０４７ イーライリリー １９，２８５
１０ 大日本住友 ２，０１２ ワイス １９，０２５

武田は現在、世界１７位、アムジェン（ベンチャーの先駆けで１４位）よ
りもランキング下：７３兆円市場（米国：４５％、ＥＵ：２８％、日本：
９％）。ジェネリックメーカーのテバ社（イスラエル）は、１９位。
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日本発の世界的医薬品（ブロックバスター日本発の世界的医薬品（ブロックバスター＊＊））

＜世界の医薬品の売り上げランキングベスト５０内：２００８年度＞

ハルナール（アステラス、前立
腺肥大）

４１位アリセプト（エーザイ、抗痴呆剤）２６位

オルメテック（第一三共、高血
圧）

４９位エビリファイ（大塚、統合失調症
薬）

３０位

パリエット（エーザイ、抗潰瘍
剤）

３９位ブロプレス（武田、降圧剤）２１位

クラビット（第一三共、抗菌剤）３５位アクトス（武田、２型糖尿病）

約４０億ドル

１７位

タケプロン（武田、抗潰瘍剤）３１位クレストール（塩野義、高脂血
症）約４１億ドル

１６位

売上１位のリピトール（Ｒｉｐｉｔｏｒ）（Ｐｆｉｚｅｒ、抗高脂血症剤）は約１３５
億ドル＊年商１０億ドル以上の医薬品
（ユート・ブレーン 大型医薬品売上高ランキング２００８より）

16

医薬関連分野の世界的な特許戦略医薬関連分野の世界的な特許戦略

医薬発明においては、その性質上、国際戦略が重要！
（公開されると世界公知となり、誰でも簡単に実施できるから）

国際的なとり決め
①パリ条約

②特許協力条約
（Ｐａｔｅｎｔ Ｃｏｏｐｅｒａｔｉｏｎ Ｔｒｅａｔｙ（ＰＣＴ））

国際出願、及び各国での権利化には多額の費用がかかる。した
がって、特許の価値がそれに見合うものかどうかの判断が重要！
世界特許なるものは存在しない。
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特許権取得までの流れ特許権取得までの流れ

出願 出願公開 出願審査請求

取下げ
１年６月

（出願から３年以内）

実体審査

特許査定拒絶査定審判請求
不服補正

前置審査審決

審決取消訴訟不服

判決 （知財高裁）

行政

司法
設定登録特許公報発行

特許権の存続期間は、出願日から２０年（特許法第６７条第１項）
（ただし、医薬は存続期間延長制度（最大５年）有り（同条第２項））

18

特許になる発明とは（特許要件）特許になる発明とは（特許要件）

・特許法上の発明であるか（特許法第２条）
YES

・産業として実施できるか（同第２９条柱書き）
YES

・新しいかどうか（新規性）（同第２９条第１項各号）
YES

・容易に考え出すことができないか（進歩性）（同第２９条第２項）
YES

・先に出願されていないかどうか（先願主義）（米国のみ先発
明主義）（同第３９条及び第２９条の２）

YES
・明細書の記載は規定通りか（同第３６条及び第３７条）

YES
特許を受けることができる発明



當麻博文（高島国際特許事務所） 2011/1/22

10

19

医薬関連分野における特許の役割医薬関連分野における特許の役割

医薬品のライフサイクルマネージメント（ＬＣＭ）にお
いて重要な役割を担っている！

新薬が次々出るに越したことはないが、現実的には
かなり確率が低い以上、製品の長寿化と製品の価
値の最大化を図ることが製薬企業の命運を握る。

＜医薬品の特許延命化策＞
① 医薬品を保護する基本特許の特許期間延長
② 医薬品を保護する多種多様の特許の重畳的な取得
（物質、用途、製剤、製造方法等、様々なカテゴリーで
多面的に取得）

20

医薬品の研究開発と特許権による製品の医薬品の研究開発と特許権による製品の
保護保護

上
流

下
流

基礎的
研究

動物
実験

医薬候補
化合物の
スクリーニ
ング

ヒト
臨床
試験

承認
申請
と審査

薬価基準
収載、発売

2-4年 2-4年 3-5年 3-7年 1-2年
約20,000個 候補化合物3個 承認薬1個
合成化合物数

先発権 ～6年
20年

～5年物質特許

用途特許
製剤特許

後発品

研究開発に要する時間：約９～１７年、コスト：約２００～５００億円

＊医薬は存続期間延長制度（最大５年）有り
（特許法第６２条第２項）
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医薬分野における特許出願例１医薬分野における特許出願例１
（合成医薬品）（合成医薬品）

１．スクリーニング方法特許（大量の候補物から目的
物を探し出す方法）

２．リード化合物の物質特許＆医薬用途特許

３．最適化化合物（開発候補化合物）の物質特許

４．最適化合物（開発化合物）の物質特許

５．製剤特許（静注、カプセル、舌下錠、埋込剤等）

６．第２医薬用途特許（追加効能）

22

製薬企業の特許戦略例
１つの医薬に関して、時期をずらして改良発明の出願す
ることにより、製品のライフサイクルの延長を図ることが
可能！
・基本物質特許や医薬発明（用途特許、製剤特許）と
選択発明（改良発明）
・・・「物質」、「合成方法」、「製剤」、「用途」等
・強い特許とはどんなものか？医薬品の場合、終期に
なっても価値が下がらない分、特許侵害等に対する
対策や後発品対策が重要となる（２０１０年問題）。

（例えば、Elli Lillyの抗うつ薬Prozacの場合、米国患者の８０％
がゾロ発売後一週間でゾロに切り替えた。）
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後発医薬品とは後発医薬品とは

後発医薬品（ジェネリック医薬品）
一般に、後発医薬品とは「承認医薬品と有効成分が同
一であって、投与経路、用法・用量、効能および効果が
同一である医薬品」をいう。

★欧米では、商品名でなく有効成分の一般名(generic
name)で処方されるので、generic drugと呼ばれる。そ
れにならって、日本でもジェネリック医薬品と呼ばれるよ
うになった。日本では、「ゾロ」とも呼ばれる。

通常、先発品である既承認医薬品の再審査期間および
特許期間経過後市場に出される。（価格は先発の２～７
割安（平均５割安）

24

後発医薬品ができるまで後発医薬品ができるまで
（先発品との対比）

基礎研究

承認・許可

臨床試験

動物実験

先発品

承認・許可

生物学的同等性試験、
安定性試験、溶出試
験（±１５％の差許容）

ジェネリック医薬品

製造・販売

製造・販売

２年６ヶ月程度で承認・上市に
至る。費用は３千万円程度。
１０～２０名程度の被験者に投
与し血中の有効成分の増減を先
発品と比較。

９～１７年で承認・上市に至る。
費用は２００～５００億円程度
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後発医薬品に行政上の追い風（１）

行政は医療費削減にジェネリックを後押し

・ジェネリックのシェアーアップ（厚労省の目標）
１７％（現在）⇒ ３０％（平成２４年度までに）
（★医療費を年間５０００億円程度圧縮するため）

・医師がジェネリック処方・・・診療報酬に加点

・ジェネリック開発に際し、治験データも先発のもの流用可

・２００８年４月より処方箋の様式変更（２００６年にも変
更）・・・より処方され易くなった

26

後発医薬品に行政上の追い風（２）
新処方箋様式
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後発品の製造承認試験と特許権侵害

先発特許権存続中に、ジェネリックが厚労省に製
造承認するために試験を行う行為が特許権侵害か
否か。（特許法６９条１項の「特許権の効力が及
ばない行為」に該当するか否か。）

★特許切れと同時に後発品を上市できるか否か？

特許権満了

先発品特許存続期間

後発品承認試験・
承認申請

発売

特許法第69条 特許権の効力は、試験又は研究のため
にする特許発明の実施には、及ばない。

28

先発メーカー vs. 後発メーカー（１）

塩酸チアブリド事件、メシル酸カモスタット事件：
ジェネリックの製造承認試験は法６９条１項の「試験」に
該当し、侵害にあたらない（どちらも最高裁判決）。
後発品に司法上も追い風！！

（理由）（１）特許権の存続期間が満了した後は、何人でも自由にその
発明を利用出来ることが特許制度の根幹。

（２）後発品の承認申請のための試験が、法６９条１項にいう「試験」
にあたらいと解し、特許権存続期間中は、当該後発品の生産など
が行えないとすると、特許権の満了後も相当期間、第三者が当該
発明を利用し得ない結果となり、この結果は前記（１）に反する。

（３）第三者が、特許期間中に承認申請のために必要な範囲を超えて、
同期間終了後に譲渡する後発品生産し、使用することは特許権を
侵害するものとして許されないと解すべきであり、そう解する限
り特許権者の特許期間中の独占的実施による利益は確保される。
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先発メーカー vs. 後発メーカー（２）

その他の訴訟例

１．アシクロビル事件（東京高裁平成13年11月29日判決）

２．ファモチジン事件（ 東京高裁平成15(ネ)3034 2004.04.28判決 ）

３．ニカルジピン事件（大阪高裁平成14(ネ)1567 2003.02.18判決 ）

４．セフジニル事件（知財高裁平成19(ネ)10034 2007.09.10判決、

2007.12.27上告棄却 ）

５．セルベックスカプセル事件（平成18年(ネ)第10009号不正競争行為
差止等請求控訴事件）

６．クラビット事件（2008.12.24、特許無効の審決取消訴訟を知財高裁へ
提訴 継続中 ）

30

先発メーカー vs. 後発メーカー（３）

具体例：アシクロビル事件（東京高裁平成13年11月29日判決）

１）特許侵害訴訟（特許権の消尽についての判断）

２）後発メーカーの行為
先発メーカーの錠剤購入（本件特許は、「アシクロビル」の物質特許）

→ 錠剤から有効成分を抽出・精製・再結晶
→ 抽出した有効成分（アシクロビル）を使用して自社錠剤を製造・販売

３）判決の要旨
被告製剤を製造した行為は、本件特許発明の実施対象となるアシクロビル

を生産する行為ではなく、単にこれを使用する行為というべきであるから、
・・・これを新たな生産行為（化学変化は全く生じていないため）というこ
とはできず、したがって、被告による被告製剤の製造行為についても、譲渡
した行為についても、本件特許権の効力は及ばない。

消尽理論：「特許権者等が、我が国の国内において、・・・特許製品を譲渡したときは、
その特許製品については、特許権はその目的を達成したものとして消尽し・・・、当該特
許権の効力は、その特許製品を業として使用し、譲渡等する行為には及ばないものと
いうべきである。」（最高裁判決）
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先発メーカーの対策

１）特許期間の延長登録制度（特許法６７条～６７条
の３）の活用
新たな剤形、投与方法・投与量などで規定した医
薬も用途特許取得可能だが、そのような特許が成
立し、かつ、その特許期間が治験により浸食された
場合に、特許期間の延長が認められるかどうかは、
曖昧のまま（薬事法１４条１項との整合性は？）。

特許法第67条 特許権の存続期間は、特許出願の日から20年をもつて終了する。
２ 特許権の存続期間は、その特許発明の実施について安全性の確保等を目的とする
法律の規定による許可その他の処分であって当該処分の目的、手続等からみて当該処
分を的確に行うには相当の期間を要するものとして政令で定めるものを受けることが
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つたときは、
５年を限度として、延長登録の出願により延長することができる。

有効成分・用途についての承認（処分）が存在することを理由に、剤形変
更に係る特許権の期間延長が認められなかった例がある。

32

先発メーカーの対策

２）新規製剤特許：
新規なＤＤＳ技術の適用による差別化による代替新
製品への移行。

３）第二用途特許

４）活性代謝物特許：
活性代謝物を処方薬とし、特許切れの医療用医薬品
を低価格のＯＴＣ薬化。

５）既存製品同士のコンビネーション品の上市

６）ジェネリック事業への先発メーカー自身の参入
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ジェネリック先進国（米国）の状況（１）

ボーラー（Bolar）条項
新薬メーカーの特許存続期間中に、後発メーカーがFDA
の簡略型医薬品申請（ＡＮＤＡ）に必要な試験を行うこと
は特許権の侵害ではない（米国特許法２７１条（e））。
ただし、存続期間中のＡＮＤＡ申請は、特許権侵害！

特許期間回復（延長）法が１９８４年に成立した時に、
新薬メーカーと後発メーカーとの相互妥協によって制定さ
れた（ハッチ・ワックスマン法ともいう）。

特許権者が選択した特許１件のみを１回に限り最大５年延
長可能。

34

ジェネリック先進国（米国）の状況（２）

米国では、新薬に係る特許権が無効であるか、または

自らの後発医薬品の製造・販売・使用行為が特許権を
侵害しないことの証明を行うことにより、特許権消滅前
においても適法に後発医薬品を製造販売することがで
きる。ハッチ・ワックスマン法により、最初にＡＮＤＡを申
請した者には、後発医薬品販売において１８０日間の
市場の独占が認められている。

侵害訴訟の損得
先発メーカー：
勝訴してもメリットは少なく、敗訴すればシェアを奪われるリスク有り。
後発メーカー：
敗訴してもリスク少ないので、訴訟を行うケース多い。
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ジェネリック先進国（米国）の状況（３）

Authorized Generics (AＧＥ)
ＡＧＥとは、新薬メーカーが製造し、他の特定の後発メーカー
にジェネリック医薬品の衣を着させて販売させるブランド薬の
こと。（特許切れ前に後発品と提携して異なった販売名を付け
て販売させるもの）
米国のジェネリック医薬品の売上上位のいくつかをＡＧＥが占める！
例：Bristol-Myers Squibb社のGlucovance (Glyburideと
Metforminの合剤、抗糖尿病薬)のＡＧＥ：
Glyburide/Metformin Hydrochloride (販売元Par社）

★特許切れによる大幅な利益減少を食い止めようとする先発
メーカーと、他社に先駆けて市場に出ようとする、後発品の独
占販売権を持たない後発メーカーの利害が合致して生まれた新
しいビジネス手法

36

ジェネリック先進国（米国）の状況（４）

後発品をめぐる発売遅延取引の多発化

先発メーカーによる後発メーカーの後追い計画の買収商
談。患者不在の資本エゴ

例：「２０ＸＸ年まで後発品を発売しない代わりに、
○○○○万ドルを支払う。」との契約

トラスト禁止法に抵触するものとして連邦取引委員会が
取締強化に乗り出している。（但し、訴訟では、連邦取
引委員会が敗訴する場合も出ている）
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欧州の状況

２００５年１０月発効の改正ＥＵ薬事法

米国同様、ボーラー条項が設けられ、先発医薬品の特許
期間中における後発品の臨床試験は特許権侵害に当たら
ないことが明記されている（DIRECTIVE 
2004/27/EC, Article 10）。

★物質特許、製品の製造方法特許、製品の用途特許のい
ずれか１件のみを指定して最大で５年の延長可能。

これによりEU各国も国内法でボーラー条項が設けられた。

38

アジアの状況（１）（インドの状況）

１９７０年インド特許法制定

医薬品などの物質特許は、不特許事由（５条）であり、製法
特許でしか保護されなかった。

→先発メーカーは異なる製法を経由して製造された医薬の製
造を排除できなかった。

∴インドは、安価な後発品の輸出大国に発展

１９９５年ＷＴＯ加盟により特許法の整備

（２００５年改正特許法）

５条が削除され、物質特許が解禁になり、医薬も特許の対象
になった。

→先発メーカーの進出が促進されると共に、後発メーカーは、
先発メーカーに対してロイヤリティーを支払う必要が生じ
た。後発メーカーにとっては不利な状況になった。



當麻博文（高島国際特許事務所） 2011/1/22

20

39

アジアの状況（２）（中国、韓国の状況）

・中国の状況

２００９年１０月１日発効の改正特許法の中に、い
わゆるボーラー条項が設けられた（第６９条）。

・韓国の状況

日米同様、特許権存続期間中に後発メーカーが後発
医薬品に関する品目製造許可を申請することができ
る。

→特許紛争が激化傾向にある。

40

日本発の新薬

（ブロックバスター候補薬）

ハイコスト・ハイリターン

・長いリードタイム

・開発成功率少

・安全性及び有効性確認

のための莫大な研究費

・グローバル商品

公益性確保が必要

よい薬の発見

研究開発への投資

投資回収

特許取得

販売

画期的新薬の

提供

権利設定

権利活用

承認

創造

医療コストダウン

福祉への貢献

まとめ（医薬品パテントサイクル）

ジェネリック医薬品
の出現
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おわりに

ご静聴どうも有難うございました。

ご質問等ありましたら
toma-hirofumi@nifty.comまでご連絡ください。

・メーカー本位や医師、薬剤師本位ではなく、患者
本位の処方になっているでしょうか？
・生物学的同等性とは、単に有効成分（薬効成分）
が同じであるというだけにすぎない。利点だけでな
く、製剤として同一でないことを患者も十分に知っ
たうえで後発品を選択すべきです。


