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【特許】【意匠】【知財全般】
弁護士・弁理士・米国CAL弁護士
米国PA試験合格 高石秀樹

延長登録
（可否（67の3-1）、保護範囲（68の2））
パシーフ最高裁判決、 アバスチン最高裁判決（ベバシズマブ）

エルプラット大合議判決（オキサリプラチン）、 止痒剤



延長登録の可否①～最判平成21年(行ヒ)第326号『パシーフ』事件
⇒１日６回内服する医薬品を、１日１回の内服で足りるようにした製剤技術の発明。

⇒「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、延長登録OK。

「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…。…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。…」

⇒論理的に正しい判決だが・・・ 、剤型毎など、細かく分割して特許化すれば何度でも延長可能？
*例えば、平成24年（行ケ）10399は、カウンターをノズルに搭載しただけであり、本件製剤は旧製剤に含まれるとして延長登録が
認められなかったが、「カウンターをノズルに搭載した」と限定した分割出願が別にあれば、延長登録は認められたのか？



延長登録の可否②～最判平成26年(行ヒ)356『ベバシズマブ（＝アバスチン）』事件
※他の剤と併用する発明。先行処分では，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。

※先行医薬品が特許発明の技術的範囲に属していても、重ねて延長登録を受けることを認めた。

⇒先行処分が出願理由処分を包含する場合は、延長登録できない。
⇒成分を対象とする発明では、「成分，分量，用法，用量，効能及び効果」を考慮して、実質的同一性を検討する

「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，…延長登録出願に係る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。…以上によれば，出願理由処分と先行処分がされている場合において，
延長登録出願に係る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包含すると認められるときは，
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…。…本件特許権の特許発明は…医薬品の成分を対象とする物の発明であるところ，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，効能及び効果である。…」



延長された特許権の保護範囲（68条の２）～
知財高判（大合議）平成28年(ネ)10046『オキサリプラティヌム（＝エルプラット）』事件

※ベバシズマブ（＝アバスチン）最判は、傍論において、延長登録の単位を、従前の実務と異なり有効成分毎
ではなく、原則処分毎としたが、68の2の規範は示さなかった。⇒本判決は、68の2の規範を初めて示した。

*68の2～「政令処分の対象となった物と実質同一なもの」も保護される。
⇒68の2の保護範囲に均等物は含まれないが、一般的な禁反言（エストッペル）は適用される。

⇒政令処分で定められた「成分，分量，用法，用量，効能及び効果」によって特定された「物」と実質同一なものに含まれる４類型

①医薬品の有効成分のみを特徴とする特許発明に関する延長登録された特許発明において，
有効成分ではない「成分」に関して，対象製品が，政令処分申請時における周知・慣用技術に
基づき，一部において異なる成分を付加，転換等しているような場合（※新規の有効成分）

②公知の有効成分に係る医薬品の安定性ないし剤型等に関する特許発明において，対象製品
が政令処分申請時における周知・慣用技術に基づき，一部において異なる成分を付加，転換等
しているような場合で，特許発明の内容に照らして，両者の間で，その技術的特徴及び作用効果
の同一性があると認められるとき（※公知の有効成分）

③「分量」ないし「用法，用量」に関し，数量的に意味のない程度の差異しかない場合
④「分量」は異なるけれども，「用法，用量」も併せてみれば，同一であると認められる場合



延長登録の可否～令和2年(行ケ)10063,10098『止痒剤』事件＜森＞
【請求項１】一般式（Ⅰ）で表されるオピオイドκ受容体作動性化合物（以下「本件化合物」という。）を有効成分とする止痒剤。

⇒本件処分を、承認書の「有効成分」の記載内容と異なり両方と認定し、延長登録〇。
『特許権の存続期間の延長登録の制度は，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であるから，本件発明の実施に本件処分を受けることが必要であったかどうかは，
このような特許法の存続期間延長の制度が設けられている趣旨に照らして判断されるべきであり，その場合における本件処分
の内容の認定についても，このような観点から実質的に判断されるべきであって，本件承認書の「有効成分」の記載内容のみ
から形式的に判断すべきではない。このように解することは，最高裁平成２６年（行ヒ）第３５６号同２７年１１月１７日第三小法廷
判決・民集６９巻 ７号１９１２頁の趣旨にも沿うものということができる。…本件処分の対象となった本件医薬品の有効成分は，
本件承認書に記載された「ナルフラフィン塩酸塩」と形式的に決するのではなく，実質的には，本件医薬品の承認審査において，
効能，効果を生ぜしめる成分として着目されていたフリー体の「ナルフラフィン」と，本件医薬品に配合されている，その原薬形態
の「ナルフラフィン塩酸塩」の双方であると認めるのが相当である。したがって，「ナルフラフィン塩酸塩」のみを本件医薬品の
有効成分と解し，「ナルフラフィン」は，本件医薬品の有効成分ではないと認定して，本件発明の実施に本件処分を受けることが
必要であったとはいえないと判断した本件審決の認定判断は誤りであ…る。 』

延長された特許権の保護範囲～東京地判平成30年(ワ)38504『止痒剤』＜田中＞
⇒本件発明の「有効成分」を明細書の記載どおり「塩酸塩」のみと解釈した。非充足。
『「止痒剤」という製剤を組成する「有効成分」に関する発明である本件明細書の記載に接した当業者としては，通常，この構成
要件Ａの「有効成分」とは，添加剤を加えて製剤として組成される基となる原薬のことをいうものと理解するといえ，同「有効成分」と
の文言については，同様の意義を有するものと解するのが相当である。…被告ら製剤において構成要件Ａの「有効成分」に当
たるものは，本件化合物であるナルフラフィン（フリー体）ではなく，その酸付加塩であるナルフラフィン塩酸塩であるというべきで
ある。…被告ら製剤は，本件化合物であるナルフラフィン（フリー体）を「有効成分」とするものとは認められず…充足しない…。』



（まとめ／ＴＩＰ）～延長登録（可否、保護範囲）
≪パシーフ最高裁判決以前≫～６８条の２で延長された場合の特許権の保護範囲が、処分の対象となった
物で、処分に係る用途に使用される物以外には及ばないと定められていること、すなわち、医薬品の場合、
「物（有効成分）」と「用途（効能・効果）」で特定され物にのみ権利が及ぶことに対応するとされていた。

延長登録の可否①～最判平成21年(行ヒ)第326号『パシーフ』事件
⇒「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、延長登録OK。

延長登録の可否②～最判平成26年(行ヒ)第356号『ベバシズマブ（＝アバスチン）』事件

⇒先行処分が出願理由処分を包含する場合は、延長登録できない。
⇒成分を対象とする発明では、「成分，分量，用法，用量，効能及び効果」を考慮して、実質的同一性を検討する。

延長後の保護範囲～知財高判（大合議）平成28年(ネ)10046『オキサリプラティヌム（＝エルプラット）』

特許法68条の2～「政令処分の対象となった物と実質同一なもの」も保護される。
⇒68の2の保護範囲に均等物は含まれないが、一般的な禁反言（エストッペル）は適用される。

⇒政令処分で定められた「成分，分量，用法，用量，効能及び効果」によって特定された「物」と実質同一なものに含まれる４類型
⇒①新規の有効成分、②公知の有効成分、③数量的に意味のない差異、④分量は異なるが用法，用量併せてみれば同一










