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特許権の存続期間は、特許出願の日から 20 年までとされている（特許法 67 条 1 項）。ただし、

医薬品分野では、医薬品医療機器等法（旧薬事法）に基づく製造販売の承認を受けるために、特

許発明（特許を受けている発明）を実施できなかった期間について、５年を限度として、特許権の

存続期間を延長することができる（特許法 67 条 2 項）。 

特許権の存続期間の延長が認められる対象は、かつては、主に、有効成分及び効能・効果に

特徴のある医薬品のみに限られていた。しかしながら、昨年４月に審査基準（特許庁）が改訂され、

有効成分及び効能・効果以外の観点（剤型、用法・用量など）のみに特徴のある医薬品に対しても、

存続期間の延長を認める運用に変更されている。 

他方、存続期間が延長された特許権の効力は、特許法において、所定の制限規定が置かれて

いる（特許法 68 条の 2）。この規定の解釈は、研究開発型企業とジェネリック企業にとって大きな関

心事項であったが、これまで具体的な指針（裁判例）がない状況にあり、将来の判決の行方が注目

されていた。 

このような状況の下、平成 29 年 1 月 20 日、存続期間が延長された特許権に対する侵害事件に

ついて知財高裁・大合議判決が下され、その中で、延長された特許権の効力範囲についての考え

方が示された。すなわち、この判決では、延長された特許権の効力は、「医薬品の製造販売の承

認（政令処分）の対象となった物」だけでなく、保護範囲として一定の広がりが示された。今後は、

本判決に基づいて、延長された特許権の有効活用が促進されることが期待される。 

本発表では、以上のような観点から、平成 29 年 1 月 20 日の知財高裁・大合議判決について紹

介し、今後の医薬品研究の在り方や留意点について考察する。 

 


