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研究要旨 

（背景・目的）日本では厚生労働省のいわゆる二課長通知に基づき、医薬品の安定供給の

観点からパテントリンケージ制度が運用されているが、国内法上の明文化された根拠規定

が不見当であることに加え、医薬品特許の効力範囲に関する裁判例や学説の蓄積が十分で

ないこと等に起因して厚生労働省による確認が困難な事例が増加していること等の課題が

顕在化している。この改善策として、昨年、専門委員制度の試行的運用が始まったが、依

然として課題は残されており、専門委員制度の運用改善をはじめとした、パテントリンケ

ージ制度の在り方については引き続き検討が求められている状況にある。そこで、本研究

では、まず、最近の医薬品特許の裁判例の動向について分析するとともに、専門委員制度

の最適化について検討する。加えて、海外のパテントリンケージ制度の調査とその比較分

析を行ったうえで、日本におけるパテントリンケージ制度の中長期的な仕組み案について、

主に行政法の観点から検討する。  

（方法）①最近の医薬品特許の裁判例の動向の分析、②有識者へのアンケート調査、③業

界団体との意見交換、④専門委員への意見照会制度の試行的運用による課題の抽出につい

て実施し、これらを踏まえ、専門委員制度について、改善提案を取りまとめた。さらに、

日本におけるパテントリンケージ制度の中長期的な仕組みのあり方について、上記の調査

及び分析に加えて、行政法等の観点からも調査研究を行うほか、パテントリンケージ制度

に関する TPP との整合性についても確認した。 

（結果・考察）本研究では、最近の医薬品特許の裁判例の動向について分析したうえで、

専門委員制度の試行的運用に至る経緯、専門委員制度の概要を報告した。また、有識者及

び業界団体に対するヒアリングを実施し、その結果に基づいて、専門委員制度における課

題と改善提案を整理した。具体的には、①意見照会の対象とする特許の範囲、②バイオ医

薬品特許の取扱い、③均等侵害・間接侵害に関する評価、④意見書作成のために必要な資

料の収集、⑤個別案件における専門委員の委嘱プロセスの透明化、⑥専門委員による意見

書作成期間について、引き続き検討すべき事項を整理した。  

 また、外国のパテントリンケージ制度との比較を行い、日本の制度への示唆を検討した。

具体的には、日本に米国型のパテントリンケージ制度を導入する場合の制度設計や、EU

における分離原則とその帰結を分析することによる EU の制度設計からの示唆を得た。 

さらに、日本におけるパテントリンケージ制度の中長期的な仕組み案のあり方につい

て、主に行政法の観点から調査研究を行った。具体的には、日本におけるパテントリンケ

ージの法制度デザインについて、有識者や業界団体に対する調査結果も踏まえた検討をし、

パテントリンケージ制度の新たな仕組み案として、TPP 第 18.53 条第 1 項と第 2 項のそ

れぞれに適合する制度設計を複数、提案した。これらの提案については、国際法の専門家

による見解において、TPP 第 18.53 条との整合性を有することが示唆された。  

本研究において、「専門委員制度における課題と改善提案」及び「パテントリンケー

ジ制度の新たな仕組み案」の資料を取りまとめることができた。これらの資料は、今後、

日本におけるパテントリンケージ制度の運用改善、及び、中長期的なあり方を検討する際、

参考になり得るものである。本研究の成果が、今後のパテントリンケージ制度の運用改善

や制度の見直しに資することに期待したい。  
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Ａ．研究目的 

我が国におけるパテントリンケージ制度と

は、「医療用後発医薬品及びバイオ後続品に

関する医薬品医療機器等法上の承認審査及び

薬価収載に係る医薬品特許の取扱いについて」

（令和 7 年 10 月 8 日付け医政産情企発 1008

第１号、医薬薬審発 1008 第５号厚生労働省

医政局医薬産業振興・医療情報企画課長、医

薬局医薬品審査管理課長連名通知。以下「二

課長通知」という。）に基づき、薬事規制当

局による、医療用後発医薬品及びバイオ後続

品（以下「後発品」という。）の承認審査に

おいて、先発医薬品（体外診断用医薬品を除

く。以下同じ。）又は先行バイオ医薬品（以

下「先発品」という。）に係る特許権の侵害

の有無を確認する仕組みをいう。 

この制度は、平成 21 年 6 月 5 日付け医政

経発第 0605001 号／薬食審査発第 0605014

号を起点として運用されてきたものであり、

医薬品の安定供給の観点から、後発品の承認

手続に際して、先発品の物質特許及び用途特

許との関係について当事者双方の見解を聴取

し、その特許抵触の有無を確認した上で承認

の可否を判断するという運用が確立している。 

かかる対応は、環太平洋パートナーシップ

協定（以下「TPP」という。）等の国際条

約において締約国に義務付けられているもの

の、国内法には明文化された根拠規定がなく、

行政通知に基づく運用として構築されている

点に特徴がある。その結果、特許権という私

権に関わる確認を行政過程において行うこと

の法的根拠や判断基準、手続保障の在り方に

ついては、なお十分に整理されているとは言

い難い状況にある。 

また、医薬品特許の効力範囲に関する裁判

例や学説の蓄積が必ずしも十分でない中で、

近年、当事者間の見解の対立が顕著となり、

厚生労働省による特許抵触の確認が困難な事

例が増加している。 

このような状況の下、知的財産高等裁判所

令和 5 年 5 月 10 日判決（令和 4 年（ネ）第

10093号）は、後発品の承認前の段階におけ

る非侵害確認訴訟（以下「エリブリンメシル

酸事件」という。）について「訴えの利益を

欠く」として却下した。これは、承認審査段

階において司法判断を参照しがたいことを意

味することから、厚生労働省は、本来であれ

ば司法判断に委ねられる特許抵触の有無につ

いて、自ら確認を行わざるを得ず、後発品の

承認審査における困難性が一層増大した。 

以上の状況を踏まえて、厚生労働省として

は、令和 6 年度厚生労働科学特別研究事業

「日本型パテントリンケージ制度において医

薬品特許の専門家の意見を反映させる仕組み

の構築に向けた調査研究」（以下「令和 6 年

度調査」という。）を実施させた。そして、

当該研究成果を参酌し、「医療用後発医薬品

及びバイオ後続品の承認審査に際する特許抵

触の有無の確認における専門委員制度導入の

試行について」（令和 7 年 11 月 14 日付け厚

生労働省医薬局医薬品審査管理課長通知。以

下「専門委員制度通知」という。）を発出す

るとともに、専門委員制度通知に基づき、令

和 7 年 11 月より「医療用後発医薬品及びバ

イオ後続品の承認審査に際する特許抵触の有

無の確認における専門委員制度」（以下「専

門委員制度」という。）の試行運用を開始し

た。しかし、専門委員制度の運用上の問題点

や、現行のパテントリンケージ制度に対する

抜本的な見直しをすることの妥当性は引き続

き提起されている状況にあり、これらについ

て、なおも検討を深化させる必要がある。 

そこで、本研究においては、まず、以下の

点に焦点をあて、実効性のある専門委員制度

の構築に関して検討を行う。 

・日本における医薬品特許紛争の発生状況と

裁判所の判断に関する現状分析 

・有識者に対するヒアリング又はアンケート

調査結果を踏まえた専門委員制度の最適化の

検討 

また、日本のパテントリンケージ制度は、

海外の制度とは異なる独自の形で運用されて

きた経緯があるため、国際整合を図る観点か
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ら、中長期的な法制度・運用のあり方につい

て検討を進めることもまた重要である。 

そこで、海外のパテントリンケージ制度と

の比較検討も踏まえた上で、日本におけるパ

テントリンケージ制度の中長期的な仕組みの

あり方についても、主に行政法の観点から調

査研究を行う。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究では、将来的な日本型パテントリン

ケージ制度の法制化の可能性も見据えつつ、

目下試行を進めてきた専門委員制度を適正に

構築すべく、令和 6 年度調査で得られた研究

成果を活用しながら、後発品承認審査プロセ

スの合理化及び透明性確保のための具体策を

検討する。 

そこでまず、以下の観点から専門委員制度

の課題を整理し、改善策を提案する。 

 

①最近の医薬品特許の裁判例の動向の分析 

近年の医薬品特許紛争のケーススタディを

実施し、専門委員制度を含むパテントリンケ

ージ制度全般の運用上の課題を検討する。 

 

②有識者へのアンケート調査 

専門委員制度における専門委員候補者であ

る医薬品特許に関する専門家に対して、アン

ケート調査を実施し、専門委員制度を含むパ

テントリンケージ制度全般の課題を把握する。 

 

③業界団体との意見交換 

専門委員制度を含むパテントリンケージ制

度全般の課題に関して実態を把握するため、

医薬品の業界団体との意見交換を行う。 

 

④専門委員制度の試行的運用による課題の抽

出 

上記各調査結果に加え、専門委員制度の運

用をするにあたり生じ得る課題を抽出し、専

門委員制度について、実効性のある運用改善

提案を取りまとめる。 

 

さらに、本研究では、日本におけるパテン

トリンケージ制度の中長期的な仕組みのあり

                             
1 東京地裁令和 7 年 5 月 15 日判決（令和 5

年(ワ)第 70527 号、令和 6 年(ワ)第 70016

方についても、主に行政法の観点から調査研

究を行う。 

具体的には、上記①～④の調査に加え、主

に行政法に関連した文献調査を実施したうえ

で、行政法及び特許法に精通した複数の法学

者へのヒアリングを実施し、行政法等の法学

的な観点から想定し得るパテントリンケージ

制度の中長期的な仕組みを展望する。特に、

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全

性の確保等に関する法律（以下「薬機法」と

いう。）を含む法改正の可能性やその是非を

分析したうえで、パテントリンケージ制度を

法定化するに際して検討が必要となり得る論

点を抽出する。さらに、米国型パテントリン

ケージ制度との運用面での比較、及び、欧州

でのパテントリンケージ制度に関する議論の

動向を調査し、海外の制度との調和や、

TPP 第 18.53 条との整合性を確認する。 

これらの調査研究の結果を踏まえ、日本に

おけるパテントリンケージ制度の新たな仕組

み案として、TPP 第 18.53 条第 1 項と第 2 項

のそれぞれに適合する制度設計を複数提案し、

新たな法制度の設計のために必要な方向性を

示す。  

 

Ｃ．研究結果 

 

Ⅰ．最近の医薬品特許の裁判例の動向 

医薬品特許の裁判例のうち、特許侵害につ

いて争われた事案については、令和 6 年度ま

での動向が、令和 6 年度調査において報告さ

れている。 

令和 7 年度における医薬品特許の裁判例に

ついては、存続期間の延長登録を受けた特許

権の侵害事件、及び、パテントリンケージに

おいて、厚生労働省への告知行為について、

不正競争該当性が争われた事件が挙げられる。

（医薬品特許の裁判例のリストは、資料１参

照） 

 

１．存続期間の延長登録を受けた特許権の侵

害事件 

東京地裁令和 7 年 5 月 15 日判決「スプリ

セル事件1」では、水和物と無水物の相違に

基づく添加剤等の製剤設計を異にする事例に

号）「スプリセル事件」

https://www.courts.go.jp/assets/hanrei/ha

nrei-pdf-94154.pdf 
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ついて、当該添加剤の付加ないし転換が周

知・慣用技術に基づくものと認めるに足りる

的確な証拠はなく、「実質同一」ではないと

して、存続期間が延長登録された特許権の効

力が及ばないことが判示されている。なお、

延長登録された特許権の効力（特許法第 68

条の 2）の基本的な考え方として、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」（医

薬品）のみならず、これと医薬品として実質

同一なものにも及ぶことが判示されており、

このような考え方は、知財高裁（大合議）平

成 29 年 1 月 20 日判決「オキサリプラチン事

件2」においても判示されている。 

また、知財高裁令和 7 年 5 月 27 日判決

「止痒剤（レミッチ OD 錠）事件3」では、

「添加剤」の限度で成分を異にする事例につ

いて、「実質同一」であるとして、延長登録

された特許権の効力が及ぶことが判示されて

いる。また、実質同一の考え方について、上

記「オキサリプラチン事件」の判示事項と同

様の考え方を示したうえで、添加剤の技術的

意義の観点から検討して、添加剤における差

異は僅かな差異又は全体的にみて形式的な差

異に当たり、被告製剤は、医薬品として本件

処分等の対象となった原告製剤と実質同一な

ものに該当すると判示されている。 

また、大阪地裁令和 8 年 3 月 3 日判決「ル

ビプロストン事件」4では、医薬品に係る同

一の特許権について、複数の政令処分を理由

とする延長登録がされている場合、先行する

延長登録の理由となった政令処分の対象とす

る物と成分、分量、用法、用量、効能及び効

果として同一の物は、後行する延長登録の理

由となった政令処分の対象とする物と同一で

はなく、その生産・譲渡等にまでは効力が及

ばないことが判示され、原告製品（分量

24μg）の承認に基づく特許期間延長の満了

                             
2 知財高裁（大合議）平成 29 年 1 月 20 日判

決（平成 28 年（ネ）第 10046 号）「オキサ

リプラチン事件」

https://www.courts.go.jp/ip/vc-

files/ip/file/zen_28ne10046.pdf 
3 知財高裁令和 7 年 5 月 27 日判決（令和 3

年（ネ）第 10037 号）「止痒剤（レミッチ

OD 錠）事件」

https://www.courts.go.jp/assets/hanrei/ha

nrei-pdf-94302.pdf 

後は、原告製品（分量 12μg）の承認を理由

として延長された特許権の効力が分量 24μg

の後発品に及ばないと判断された。 

 

２．パテントリンケージにおける厚生労働省

への告知行為の不正競争該当性が争われた事

例 

知財高裁令和 7 年 8 月 13 日決定「抗

VEGF 加齢黄斑変性症（アイリーア）事件5」

は、特許権者である先発企業が、後発医薬品

申請企業の製造販売するバイオ後続品の添付

文書の中に適応症として、「中心窩下脈絡膜

新生血管を伴う加齢黄斑変性」と記載してバ

イオ後続品を製造販売することは特許侵害で

あるとして厚生労働省等に告知した。これに

対し、不正競争防止法第 2 条第 1 項第 21 号

の不正競争に当たるとして、後発医薬品申請

企業が先発企業を訴えたものである。 

そもそも、医薬品の製造販売の承認とは、

厚生労働大臣が薬機法により与えられた権限

と責任に基づいてする行政処分であるところ、

パテントリンケージ制度上は当該承認の審査

の一環として厚生労働省は、既承認の先発品

と後発品との特許抵触の有無を確認するため、

特許権者等に対して、医薬品特許情報報告票

の提出を求めるほか、必要に応じて先発品の

特許権者等に補足説明を求めている。これら

は、行政処分である承認に先立つ情報収集行

為であり、後発医薬品申請企業の経済的価値

に対する社会的評価を形成することが想定さ

れていない。また、同情報が市場に伝ぱして

取引社会における申請者の経済的価値に関す

る社会的評価が低下するおそれがあるという

こともできない。 

そこで、後発品の製造販売等が特許権を侵

害する旨の情報提供を先発企業が行うことは、

不正競争防止法第 2 条第 1 項第 21 号の「他

人の営業上の信用を害する虚偽の事実を告知」

4 大阪地裁令和 8 年 3 月 3 日判決（令和 7 年

（ワ）第 10786 号）「ルビプロストン事件

https://www.courts.go.jp/assets/hanrei/ha

nrei-pdf-95655.pdf 
5 令和 7 年 8 月 13 日決定（令和 7 年（ラ）

第 10003 号）「抗 VEGF 加齢黄斑変性症

（アイリーア）事件」

https://www.courts.go.jp/assets/hanrei/ha

nrei-pdf-94618.pdf 
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することに当たらないと解するのが相当であ

ると判示され、不正競争該当性が否定された。 

また、東京地裁令和 7 年 10 月 29 日判決

「リバーロキサバン事件6」においても同様

に、パテントリンケージ制度のもとでの厚生

労働省等への告知行為について、不正競争防

止法第 2 条第 1 項第 21 号の不正競争該当性

が否定されている。 

なお、東京地裁令和 6 年 10 月 28 日決定

「加齢黄斑変性症治療（アイリーア）事件7」

においても、パテントリンケージ制度のもと

での厚生労働省等への告知行為について、不

正競争防止法第 2 条第 1 項第 21 号の不正競

争該当性は否定されているが、特定の患者群

に投与することに限定された用途特許の効力

範囲の考え方を示し、特許侵害を否定する考

え方が判示されている点は令和 6 年度調査に

おいても報告したところである。 

（資料 1：医薬品特許に関する裁判例一覧） 

 

Ⅱ．専門委員制度とその課題 

 

１．制度概要 

 

専門委員の役割は、後発品が先発品の特許

に抵触するリスクについて評価を行い、特許

抵触の有無に関する意見書を作成して、厚生

労働省に提出し、また必要に応じて同省から

の事後の質問に対応することである。これに

より、厚生労働省は、司法判断を得ることが

困難な後発品の承認前にも、関係当事者双方

から聴取した見解のみならず、中立的立場の

専門家の意見を踏まえて後発品の承認可否を

判断することが可能となる。 

専門委員は ⁠、通常 ⁠、弁護士 ⁠・弁理士 ⁠・学

者の各 1 名からなる 3 名体制で構成され ⁠、厚

生労働省が懸案特許として特定する特許を対

象に ⁠、特許公報や先発品の添付文書等の公

開情報や ⁠、当事者が専門委員への共有に同

意した資料をもとに ⁠、後発品が当該特許に

抵触するリスクについて評価する ⁠。専門委

                             
6 東京地裁令和 7 年 10 月 29 日判決（令和 7

年（ワ）第 70139 号）「リバーロキサバン事

件」

https://www.courts.go.jp/assets/hanrei/ha

nrei-pdf-95159.pdf 
7 東京地裁令和 6 年 10 月 28 日決定（令和 6

年（ヨ）第 30029 号）「加齢黄斑変性症治療

員は ⁠、3 名で協議の上 ⁠、「 ⁠特許抵触あり ⁠」又

は「 ⁠特許抵触なし ⁠」のいずれかを結論とす

る意見書を連名で作成し ⁠、厚生労働省に提

出する ⁠。 

専門委員制度の対象に指定された場合の手

続の流れは ⁠、以下のとおりである。 

 

①厚生労働省による当事者への見解照会（※

従来と同様） 

厚生労働省が後発品承認申請資料と医薬品

特許情報報告票の内容を確認し、後発医薬品

申請企業と先発企業の特許抵触の有無に関す

る見解に相違がある場合には、各当事者の見

解について照会を重ね、その見解を裏付ける

裁判例や外部専門家の意見書等の資料を収集

する。 

 

②専門委員制度の対象品目への指定通知 

厚生労働省が承認申請中の後発医薬品を専

門委員制度の対象品目として指定した場合に

は、当該後発医薬品の申請者及び先発企業の

双方にその旨を通知する。 

 

③専門委員への共有資料の選定・提出 

上記②の通知を受けた後発医薬品申請企業

及び先発企業は、通知日から 30 営業日以内

に、専門委員への共有について同意する資料

を厚生労働省に提出する。 

 

④専門委員候補への利益相反の確認 

上記③と並行して、厚生労働省は、専門委

員候補に対する利益相反の確認を行う。 

具体的には、専門委員候補本人に対して後

発医薬品申請企業又は先発企業との間の特別

の利害関係の有無を書面により確認するほか、

当事者側からも、厚生労働省のウェブサイト
8に掲載された専門委員候補名簿をもとに、

自社と特別の利害関係を有する専門委員候補

に関する申告を受け付ける。 

 

⑤専門委員による意見書作成 

（アイリーア）事件」

https://www.courts.go.jp/assets/hanrei/ha

nrei-pdf-93519.pdf 
8 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuit

e/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/topics/pat

entlinkage.html 
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上記④の確認を経て選任された 3 名の専門

委員は、厚生労働省より資料の提供を受けた

日から 30 営業日以内を目処に意見書を作成

し、厚生労働省に提出する。 

この間、専門委員は当事者に対して質問や

追加資料の提出を依頼することができ、当事

者は厚生労働省経由で速やかに対応する。 

 

⑥専門委員への意見照会手続の終結 

厚生労働省が専門委員から意見書を受領し、

その内容を確認すると、専門委員制度に基づ

く意見照会手続は終結し、後発医薬品申請企

業及び先発企業にその旨を通知する。 

 

⑦厚生労働省による後発品の承認可否の判断 

厚生労働省は、専門委員の意見書とともに、

当事者が厚生労働省のみに提出した資料や個

別事情等を総合的に考慮して、二課長通知に

基づき、医薬品の安定供給を図る観点から先

発品と後発品との特許抵触の有無について確

認を行った上で、後発品の承認可否を判断す

る。 

 

⑧マスキング済意見書の当事者への開示 

承認予定日の経過等により後発品の承認可

否についての最終的な判断が公になった後、

厚生労働省は、専門委員の氏名・所属及び企

業秘密等をマスキングした上で、希望する当

事者に対し、マスキング済の意見書の写しを

開示する。 

 

２．専門委員制度における課題と改善提案 

 

上記1.の専門委員制度の運用方法に関して、

有識者（アンケート実施期間当時に専門委員

候補者として選定されていた全候補者9が対

象（回答者はうち 26 名）。）に対してアン

ケート調査を行うとともに、関係団体10に対

してヒアリングを実施したところ、今後の制

度運用に向けて検討が必要な点等について意

見が寄せられた。（詳細は、資料 2 参照） 

                             
9 専門委員候補者の氏名及び所属について

は、厚生労働省ウェブサイト

（https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunits

uite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/topics/

patentlinkage.html）上で公表されてい

そこで、当該意見も踏まえ、現行の専門委

員制度の課題を分析し、今後の制度運用に向

けて、運用上、引き続き注視すべき点につい

てまとめた。（詳細は、資料３参照） 

以下に、該当項目についての分析結果の概

要と引き続き検討すべき点を示す。 

 

① 意見照会の対象とする特許の範囲 

延長登録特許やいわゆる治療態様特許は、

裁判例の蓄積不足や判断基準の不明確さから

適切な意見が難しい場合が多く、特に、延長

登録特許の「実質同一」範囲や、治療態様特

許における侵害判断等の問題が指摘された。 

一方で、過去の意見書の蓄積は有用であり、

事例の積み重ねの結果、より適正な制度運営

が期待される。そのため、対象特許の範囲を

現段階で限定まではしないものの、今後の運

用状況を踏まえつつ必要に応じて制度の見直

しを検討すべきと考えられる。 

 

【引き続き検討すべき点】 

「延長登録された特許権」及び「治療態様

特許」については、専門委員に対する意見照

会の対象から除外しないものの、専門委員が

より適正な意見ができるように、判断材料と

して、既に実施済みの専門委員意見照会の中

で、類似論点に関するものの意見書を、不開

示情報をマスキングした上で、当該意見照会

の担当の専門委員に限って、開示できるよう

にすることも検討に値する。 

 

② バイオ医薬品特許の取扱い 

バイオ医薬品特許では、特に高度な専門性

が必要なため、特許抵触について適切に判断

できる人材が限られるとの懸念があり、今後

の運用状況を踏まえつつ、必要に応じて制度

の見直しを検討することが考えられる。 

 

【引き続き検討すべき点】 

専門委員制度の運用状況を踏まえ、「バイ

オ医薬品特許」に関して専門的知識を有する

専門委員候補が不足するような傾向が認めら

る。 
10 欧州製薬団体連合会、日本ジェネリック

製薬協会、日本製薬工業協会、日本バイオシ

ミラー協議会、米国研究製薬工業協会（五十

音順）。 
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れる場合には、当該分野に精通した専門委員

候補を拡充することも検討に値する。 

 

③均等侵害・間接侵害に関する評価 

均等侵害・間接侵害について、現行制度上

は意見照会の対象に含まれるか明示されてい

ないところ、その是非については賛否両論あ

った。そのため、今後の運用を踏まえて見直

しの余地がある。 

 

【引き続き検討すべき点】 

専門委員制度の運用状況を踏まえ、特許抵

触の確認にあたって、均等侵害又は間接侵害

の検討が不可避な事案が頻出するような傾向

が認められる場合には、明示的に専門委員に

対する意見照会の評価対象として均等侵害又

は間接侵害の論点が含まれることを周知する

ことも検討に値する。 

 

④意見書作成のために必要な資料の収集 

専門委員制度は仕組み上、承認前段階での

評価のため、主に公開情報や申請品目の添付

文書案に依存せざるを得ず、判断材料が不十

分になる可能性が指摘されている。もっとも、

制度運用上、厚生労働省により事前に争点を

整理し、必要資料の収集を行うことを前提と

していることから、今後の状況を踏まえ、必

要に応じて見直しを検討すれば足りる。 

 

【引き続き検討すべき点】 

現行の専門委員制度の運用どおり、厚生労

働省により、後発医薬品申請企業及び先発企

業からの資料提出期間に先立って、予め意見

照会の対象とすべき争点の整理を行う一方で、

現行の対応では専門委員として意見書作成に

必要な資料等の収集が不十分な事案が発生し

ないように、引き続き注視が必要である。 

 

⑤個別案件における専門委員の委嘱プロセス

の透明化 

現在は、個別案件の専門委員の氏名・所属

は後発医薬品申請企業・先発企業にも非公表

とすることで、自由な議論を確保し、自身が

寄るべき立場への偏りを防ぐ設計になってい

る。専門委員候補者に対するアンケート調査

でも、約 7 割から、氏名等を非開示とする運

用を妥当であるとする回答があった。 

もっとも、一部の専門委員候補者や業界団

体を中心に、透明性・公平性の観点で氏名等

の非開示は望ましくないとの意見もあり、今

後の運用状況を踏まえ、必要に応じて見直し

を検討することが考えられる。 

 

【引き続き検討すべき点】 

専門委員制度の透明性及び公平性を向上し、

当事者にとってより納得感のある制度とする

ため、個別案件における専門委員の選任手続

に際して、専門委員制度通知の選任要件に基

づき、特別利害関係の観点から選任対象から

除外した専門委員候補については、当事者に

対してその氏名及び所属を開示することも検

討に値する。 

 

⑥専門委員による意見書作成期間 

現在は、意見書作成期間が 30 営業日以内

を目処とする運用となっているが、専門委員

候補者に対するアンケート調査では、6 割以

上から作成期間が「短い」と感じる旨の回答

を受けており、対応期間の時間的な制約につ

いて懸念されている。もっとも、医薬品承認

審査の標準的事務処理期間との関係や、専門

委員に対する意見照会に先立つ準備にも相応

の時間を要し得ることから、現行制度の期間

設定自体には相応の妥当性がある。 

 

【引き続き検討すべき点】 

意見書作成期間は引き続き、30 営業日以

内を目処とすることを原則としつつも、個別

事案の事情に応じて、後発品の承認予定日の

範囲内で、柔軟に提出期限を設定することも

検討に値する。 

 

Ⅲ．外国制度との比較（日本の制度への示唆） 

 

本研究では、日本におけるパテントリンケ

ージ制度の中長期的な仕組み案を検討するた

め、諸外国におけるパテントリンケージ制度

の現状や議論の動向についても比較法的な観

点から調査を行った。 

 

１．米国のパテントリンケージ制度 

（日本に米国型パテントリンケージ制度導入

する場合の制度設計に関する研究） 

 

上記の分担研究は日本において米国型パテ

ントリンケージ制度を導入する場合に、どの

ような制度設計が適切であるかについての検

討に資することを目的とする。 
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検討の方法としては、米国における後発医

薬品及びバイオ後続品のそれぞれについての

パテントリンケージ制度に関する FDA ガイ

ダンスを比較検討してその相違の理由を考察

する。 

先発医薬品申請企業は当該先発医薬品を申

請するに当たって FDA に医薬品物質・製品

及び使用方法に関する特許情報を提出し、特

許情報はいわゆるオレンジブックに反映され

る。当該先発医薬品の承認取得者以外の者は、

オレンジブックに掲載された特許情報の正確

性・関連性について異議を唱えることが可能

で、その場合、新薬承認取得者がそれに対応

する手続きが定められている。また、後発医

薬品の最初の申請者には 180日の販売独占権

が与えられる。 

バイオ後続品に関しては、承認された先行

バイオ品の特許情報が、最初からいわゆるパ

ープルブックに記載されることはなく、バイ

オ後続品申請企業と先発医薬品企業との交渉

（パテントダンス）の中で、先発医薬品企業

がバイオ後続品申請企業に通知した特許のみ

が、当該通知後、記載される。また、パテン

トダンスにおける訴訟手続は、バイオ後続品

の承認前に、先発医薬品企業とバイオ後続品

申請企業が訴訟対象特許を一定ルールの下で

絞り込み、①第一段階の特許群で訴訟し、②

上市予定 180日前までに行われる通知後に残

りの特許について第二段階の訴訟が行われる

二段階構造となっている。パテントダンスに

ついて、この制度下でのバイオ後続品の申請

件数はあまり伸びておらず、現状、当初の目

的を達成しているとは言い難い。 

後発医薬品とバイオ後続品におけるパテン

トリンケージ制度の相違としては、①先発医

薬品企業の特許情報の掲載、②先発医薬品企

業と後発医薬品企業の間の手続き、③販売独

占権、④特許訴訟の薬事承認への影響におけ

る違いがある。 

上記の調査の結果を踏まえ、日本において

米国型パテントリンケージ制度を導入する場

合の方向性については、関係団体の意見から、

米国型パテントリンケージ制度を日本にその

まま導入するのは適切ではなく、米国型パテ

ントリンケージ制度も参考としつつ、日本に

適した方法でパテントリンケージ制度の方向

性を模索する必要があると考えられる。 

（分担研究報告書Ｂ） 

 

２．EU における非リンケージモデル 

（パテントリンケージ法制化のための予備的

検討 － EU からの示唆 －） 

 

上記の分担研究は、我が国におけるパテン

トリンケージ制度の法制化の在り方を検討す

る際の示唆を得るために、EU（欧州連合）

の分離原則とその帰結を分析することを目的

とする。研究方法は、EU における各種公文

書及び利害関係者の見解等を収集・整理し、

近年の議論の変遷を追う形で動向を調査する

ことである。 

EU は、特許と薬事の分離原則、即ち後発

品の承認申請時に先発品の特許との抵触有無

を確認しない方式を採用している。しかし、

それは、特許紛争が消滅ないし低減されるこ

とを意味せず、後発品の上市直前又は上市後

に紛争が生じている。更に、償還の可否等の

周辺の制度を通じて、特許の存在が市場参入

の可否やタイミングに影響を与えるという、

事実上のリンケージ様慣行も報告されている。 

こうして、EU では、パテントリンケージ

制度の導入支持派と、分離原則の維持(当該

制度の導入反対)派が対立している。もっと

も、この対立は、制度の有無をめぐるものと

いうより、特許紛争をどの段階でいかなる主

体が処理するのかという制度設計上の選択に

関するものと分析できる。 

EU での状況を踏まえると、日本における

法制化の検討において重要なのは、特許紛争

を処理する段階を明示的に選択し、それに対

応する手続および救済手段を整合的に構築す

ることである。（分担研究報告書Ｃ） 

 

Ⅳ.中長期的な課題とその対応（新たな枠組

みの構築） 

１． 業界団体の意見 

 

 本研究では、日本におけるパテントリンケ

ージ制度の中長期的な仕組み案を検討するに

あたり、業界団体に対して、現行の日本型パ

テントリンケージ制度に関するヒアリングを

実施した。ヒアリング調査により得られた主

な意見の概要は以下のとおりである。 

 

（１）現行制度の全般的な評価 

 

○令和 7 年度の二課長通知改正及び専門委員

制度通知発出以前より、少数の例外は見出さ



9 

 

れているものの、潜在的に数多くの係争や後

発品の安定供給問題を未然に防止しており、

現行のパテントリンケージ制度は相当程度機

能している。 

 現行のパテントリンケージ制度が相当程度

機能しているものと考えられる以上、その状

況下において敢えて、現在の枠組みを大きく

変え、訴訟前置型のような制度に転換するこ

とは、望ましくない。 

 

○医薬品の安定供給のためには、早期での上

市が必要である。もっとも、特許抵触が明確

でない治療態様特許等の存続中には後発品の

承認がされず、その結果、後発品の上市時期

が大幅に遅れてしまっている。 

 

○承認審査時の明確な判断基準と、柔軟な事

前調整制度によって、訴訟前置型の制度に比

べて当事者間の負担が少ないので、従来は、

全体的には良く機能してきた。但し、延⾧さ

れた特許権の効力範囲の解釈等、裁判所の判

断が不透明な事案が増えており、現行制度は

運用の限界にきている。 

 

○専門委員制度の試行的導入以前より、ある

程度は機能している。とりわけ物質・用途特

許が存続している場合には後発品が承認され

ないことで、係争が一定程度、抑制されて後

発品の安定供給にも寄与している。但し、延

長された特許権の効力範囲の不明確さ、物

質・用途特許の複雑化等により、事前調整に

よる丁寧な説明・協議が必要である。 

 

○現在の運用は、概ね良好に機能している。

但し、現状、先発企業が後発品の製造販売を

しようとする後発品申請企業名等を認識する

のは当該後発品の承認後であることが多く、

自社特許を侵害するかどうかを評価し、有効

な特許が存在する後発品の上市を阻止するた

めの差止による救済を裁判所へ求めるための

時間的猶予が限定的である。また、上市後の

法的措置は関係者間に不確実性と混乱を生じ

させる。 

厚生労働省が承認審査の過程において特許

範囲について実質的な判断を行うことがあれ

ば、同省の権限及び専門性の範囲を逸脱する

ものである。 

 

（２）薬価収載前に当事者間で特許に関して

事前調整を行う点 

 

○後発品が承認され製造販売される事実を先

発企業が把握できるのは当該後発品が承認さ

れた後であることから、事前調整期間はごく

限られた期間しかないために、事前調整が充

分には図れないことが想定される。したがっ

て、「後発品の承認申請がなされた事実を開

示すること、及び／又は先発企業と後発品申

請企業の当事者同士による事前の調整を後発

品の薬事承認審査中に実施すること」を希望

する。 

 

○製剤・結晶特許などの二課長通知対象外特

許に関しては、後発品の承認後に、当事者間

で事前調整を実施することによって、現状、

問題なく機能している。二課長通知対象外特

許については、各社が独自の方法で特許侵害

を回避していることから、実際に製造販売が

差し止められるケースは滅多に生じていない

ことからも、これらの特許を二課長通知の対

象とする必要もない。 

 

○承認された後発品の数が多い場合、限られ

た時間で多数の後発品申請企業と調整を行う

必要があり、実務上の大きな負担となってい

る。そのため、現行の約 2 か月から、事前調

整期間をより長く確保できるような制度改正

が望ましい。また、実質的な調整が十分に実

施できるよう、後発品の申請情報を早い段階

で先発企業に通知するような運用が望ましい。 

 

（３）後発医薬品承認前の司法の判断 

 

○先発企業は、パテントリンケージ制度の結

果、後発品の承認がされない場合には差止め

と同等の効力を得ることが可能であり、後発

品が承認、上市されたとしても、差止訴訟等

の提起により司法判断を求めることが可能で

ある。他方で、後発品申請企業は、後発品の

承認がされないとなれば司法判断を受ける手

段がないため、公平性に欠ける。 

 消極的確認訴訟に訴えの利益を認めるよう

な司法制度あるいは法解釈の変更により、後

発品の承認前に司法判断が得られるようにな

れば、将来のビジネス予測が早期に可能にな

り、先発・後発両企業に資すると考える。 
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○特許抵触を理由に後発品が承認されない場

合、特許抵触の是非を争う手段がないため、

後発品申請企業側は泣き寝入りする他ないた

め、将来的には法的拘束力のある仕組みによ

る解決が望ましい。もっとも、専門委員制度

の予見性を高めることこそが最も重要であり、

物質特許・用途特許の定義の厳格化、専門委

員の判断基準の明確化等の対応策を設けるこ

とこそが必要になると考えられる。 

 

○承認前に司法の判断を得るのも一つの解決

手段ではあるが、まずは当事者企業間での事

前調整で解決できるよう十分な事前調整期間

を持つことが望ましい。そのためにも、早い

段階での先発企業への後発品申請の通知を行

って欲しい。 

 

２．有識者の見解 

 

 上述の業界団体に対するパテントリンケー

ジ制度に関するヒアリングに加えて、現行制

度の課題と中長期的な仕組み案について、主

に法律学の見地から有識者に対して意見を聴

取した。以下においては、まず、業界団体や

有識者等からの意見を踏まえた上での、分担

研究者である山本隆司教授による、主に行政

法学の見地からのパテントリンケージに関す

る制度デザインについての見解を報告する。

また、山本教授の報告に加えて、当該報告に

際して参照した田村善之教授、興津征雄教授

及び前田健教授のパテントリンケージ制度に

関する見解並びに上述の専門委員候補者に対

するアンケート調査におけるパテントリンケ

ージ制度に対する中長期的な課題に関する回

答に関しても敷衍する。 

 

２－１．山本隆司教授の見解 

（１）パテントリンケージの位置づけ 

TPP 第 18.53 条は、後発品が上市される

前に先発品の特許侵害を防止する制度（パテ

ントリンケージ）を加盟国に求めており、先

発品企業が後発品の販売前に通知を受けて特

許侵害に対して救済を求める機会・期間を保

障し、司法上または行政上の手続きと迅速な

救済措置を制度化する「1 項型制度」と、特

許対象医薬品の販売承認を与えない司法上の

手続き以外の制度を認める「2 項型制度」が

ある。 

日本におけるパテントリンケージの趣旨は、

できるだけ早期に先発品に係る特許権と後発

品との間の調整と紛争の解決を図ることに求

められるように思われるが、この点は薬機法

や特許法から明確に説明をすることが難しい。

したがって、日本の制度設計では「制度が当

然に存在するものではない」ことを前提に、

早期かつ効果的に特許紛争を調整する仕組み

を構築する必要がある。 

 

（２）日本におけるパテントリンケージの運

用と問題点 

 日本では、法律上の明文の根拠によらず、

平成 21 年の「二課長通知」により実施され

ているが、法的基盤の脆弱さや透明性の問題

などが指摘されてきた。 

 

（a）第 1 段階のパテントリンケージ（医薬

品承認における先発医薬品特許の考慮）  

先発品の特許に抵触する後発品は承認され

ないという運用が行われてきた。しかし、薬

機法には特許侵害を不承認（または承認留保）

事由とする明文規定がなく、厚生労働省の判

断権限が明確ではなく、また特許権との抵触

の確認を行う体制も脆弱である。さらに、後

発品申請企業が特許抵触の是非について司法

の場で争う手続も保障がされているとは言い

難い。 

 

（b）第 2 段階のパテントリンケージ（薬価

収載時の調整） 

 薬価収載時に、後発品企業は特許係争のお

それがある場合、先発企業との調整を行う運

用がとられている。しかし、医薬品承認後の

手続きであるので、TPP に適合していない。

また、調整期間が短いことや、後発品申請企

業が侵害していないと判断していれば、この

運用は機能しないなどの問題もある。 

 

（３）制度デザイン案 

 第 1 段階のパテントリンケージについて、

現在の運用をベースとした 2 項型制度を法定

する道と、1 項型制度に転換する道がある。

また、第 2 段階のパテントリンケージについ

て 1 項型制度の条件を満たすように改鋳する

道もある。 

 

（A）2 項型制度のデザイン：行政判断によ

るパテントリンケージ 



11 

 

現在の第 1 段階のパテントリンケージを 2

項型制度として、以下の通り設計する。 

 

・二課長通知に代えて、先発品に係る特許権

の侵害を、厚生労働大臣が後発品の承認を

しない事由として法定する。 

・後発品企業は、不服があれば、行政訴訟で

はなく、「特許非侵害確認訴訟」（民事訴

訟）を提起して争う。 

・行政での特許権侵害存否の確認手続が遅延

する場合、及び、特許非侵害確認訴訟が長

引く場合に備えて、特許侵害存否通知を制

度化（行審法・行訴法の適用を除外し、訴

訟に関する特則を制定）し、非侵害と確認

した場合にも通知を行う。一定期間経過後

に通知がない場合には、両者間で調整を行

い、まとまらなければ後発品申請企業が訴

訟に移行できる仕組みを整備する。 

・行政が特許権侵害存否の確認を行うため、

専門性・中立性・迅速性が要求される。専

門委員制度による改善に加え、特許庁との

連携も考えられる。 

 

（B）1 項型制度：当事者紛争型（国際標準

モデル） 

米国などの制度を参考に、以下のような 1

項型制度に転換する。 

 

・先発企業が特許情報を行政に提出し、公表

または後発企業へ開示する。 

・後発品申請企業は承認申請と同時に、特許

非侵害主張を先発企業へ通知する。 

・行政庁の関与の下、両者は調整・協議を実

施し、合意に至らなければ先発企業が一定

期間内に特許権侵害訴訟を提起する。その

提起がなければ、行政庁は承認手続きを進

行させる。 

・これに代えて、行政庁が先発品企業と後発

品企業とを当事者とする準司法手続（特許

庁による権利範囲確認審判を復活）を導入

することも考えられるが、行政コストなど

の点から容易ではない。 

・また、パテントダンスのような手法も考え

られるが、うまく機能しない可能性がある。 

 

（C）1 項型制度（簡易型） 

 第 2 段階のパテントリンケージについて、

1 項型制度の条件を満たすように以下のよう

に改鋳することも考えられる。ただし、この

方法においては、TPP 上、先発企業が特許

権侵害に対し救済を求める機会・手続きの保

障をしたといえるかが問題となる。 

 

・先発品特許情報の公表を必須とせず、後発

品申請企業が承認申請や承認を受けたこと

の事実を先発企業に告知し、あとは両者間

の調整・協議にゆだねる。 

・以下は（B）と同様。 

 

（４）考察 

制度移行の現実的な選択肢として以下のも

のがあげられる。 

①第 1 段階のパテントリンケージを 2 項型制

度として法定するか、国際標準である 1 項

型制度へ転換する。 

②第 2 段階のパテントリンケージは薬価収載

前通知制度（簡易型 1 項型）に再設計する。 

③第 1 段階のパテントリンケージを 1 項型に

移行する場合、対象特許を物質・用途以外

へも拡大し、第 2 段階のパテントリンケー

ジを吸収させる。 

④第 1 段階のパテントリンケージを 2 項型制

度にする場合、行政が扱う特許範囲を絞り、

運用負担を抑える。 

⑤後発品企業が 2 項型制度と 1 項型制度のど

ちらを利用するか選択するハイブリッド案

も提示されるが、制度複雑化のおそれがあ

る。 

 

 なお、法制度上の問題点について付言する

と、第 1 段階のパテントリンケージ制度は薬

機法に、第 2 段階のパテントリンケージ制度

は薬価収載手続に関する健康保険法等に法律

上の明確な根拠規定を設けることになると考

えられる。また、特許法について、パテント

リンケージに特許庁がどのように関与するか

により、必要な範囲で手続規定を見直す必要

があるといえる。 

 

（５）結論 

パテントリンケージは、後発品の販売前に

先発品の特許権侵害を防止する制度として

TPP により求められているが、日本では、

法制度上この仕組みを当然に説明できるわけ

ではなく、先発品特許と後発品の関係を早期

に調整・解決するための制度として理解する

必要がある。現在の日本において、第 1 段階

のパテントリンケージ、第 2 段階のパテント
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リンケージは、それぞれ課題があり、その改

善を検討する必要がある。 

第 1 段階のパテントリンケージを 2 項型制

度として法制化する場合には、厚生労働大臣

は後発品の承認申請がある場合、後発品申請

企業に対して、特許権侵害の存否を確認して

通知し、侵害通知に不服がある場合には行政

訴訟ではなく特許権非侵害確認訴訟等の民事

訴訟で争うといった手続になり、紛争を効果

的に防止ないしスクリーニングする機能を果

たすこと、専門的判断能力、中立性、透明性

を担保することなどが必要となる。 

1 項型制度については、標準型と簡易型の

モデルが考えられる。 

標準型は、米国をモデルとするもので、先

発企業は先発品に関する特許情報を提出して

行政庁が公表し、承認申請の際に後発品申請

企業が非侵害等の主張を行い、両者間で意見

調整を行い、調整できなければ先発企業が特

許権侵害訴訟を提起し、なければ行政庁が手

続を進行させるという手続になる。 

簡易型では、薬価収載の一定期間前までに、

後発品申請企業が特許権を有する先発企業に

承認申請または承認の事実を告知して、当事

者による調整を行うこととする。 

 

現行の第 1 段階と第 2 段階のパテントリン

ケージを、以上に述べた 2 項型制度、標準型

および簡易型の 1 項型制度にどのように移行

させるかは、上記（4）で述べたとおりであ

る。（分担研究報告書Ａ） 

 

２－２．有識者の見解 

 

法学分野の有識者に対し、意見聴取を実施

した。意見聴取の項目は、主に、①現行制度

に対する評価、②今後の在り方である（詳細

は、資料４参照）。 

 

（１）田村善之教授の見解 

①現行制度に対する評価 

・現行のパテントリンケージ制度は、TPP 第

18.53 条第 2 項に相当する制度として位置

づけたとしても、同条 1 項と同等の実効性

を持つ制度設計が必要であり、後発品承認

時に特許侵害の有無を考慮要素とすること

を薬機法で明確に規定することが望ましい。 

・パテントリンケージ制度の目的は医薬品の

安定供給と説明されているが、後発品の承

認を控えることがその目的の実現手段とし

て合致していないこともあり、更なる合理

的な説明が必要である。真に安定供給が必

要な場合には、特許法上の裁定許諾（強制

実施権）の活用等、より妥当な手段を検討

すべきである。 

・現行制度ではパテントリンケージ発動の当

否に関する公的救済手段がなく、承認前の

後発品について特許侵害の有無を確認する

訴訟が却下されたエリブリンメシル酸塩事

件もある。後発品の承認前の特許権侵害の

有無に対する司法判断が可能となれば、多

くの問題が解消される可能性がある。 

 

②今後の在り方 

・現行制度と完全に異なる新制度の創設は現

実的でないため、基本的には現行パテント

リンケージ制度の課題を踏まえた修正が最

も妥当と考えられる。 

・後発品の承認前の特許侵害確認訴訟が認め

られない場合、行政庁による承認・不承認

処分を事実上の第一審として扱い、不服が

あれば知財高裁に直接争える救済手段を設

けることが考えられる。 

・ただし、この救済手段を機能させるには、

薬機法上で特許侵害の場合に承認を認めな

いことを明示し、承認審査手続の透明化や

公開を行う必要がある。 

 

③その他 

・現行の専門委員制度は、厚生労働省内部の

判断材料として用いる限り成り立つが、判

例の蓄積が十分でないため、専門委員の意

見についても、当事者が必ずしも納得でき

るものとは限らない。 

・今後、専門委員の意見を踏まえた審査結果

を文書化・公開して透明性を高められれば、

専門委員制度を審級省略の根拠とすること

も可能となる。しかし、現状のように氏名

や意見書が非公開のままでは、それは困難

である。 

 

（２）興津征雄教授の見解 

①現行制度に対する評価 

・TPP 第 18.53 条は、国際法上の義務であ

るが国内法上の法的根拠にはならず、明確

な法規定が必要である。医薬品の承認拒否

に係る薬機法第 14 条第 2 項には特許侵害

に関する明示的記載がなく、医薬品の安定
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供給を理由に承認を見送る根拠も明確でな

い。 

・仮に安定供給が制度目的として認められて

も、特許抵触を理由とする承認制限が合理

的かには疑問が残る。また、承認は行政手

続法の下で行われるため、現行の基準は限

定的であり、更なる詳細かつ透明性のある

審査基準が必要である。 

・理論上は、承認拒否に対する行政訴訟の提

訴も可能だが、現実には後発企業が厚生労

働省に訴訟を起こすハードルは高く、実効

的な救済手段として、当事者間で特許権侵

害の有無で司法的に解決できる手段の設置

が望ましい。 

 

②今後の在り方 

・今後のパテントリンケージ制度の制度設計

としては、以下のような二案が考えられる

が、本来的に裁判所において特許権侵害の

成否を判断すべきであることから、A 案の

方が現行制度に馴染むといえる。 

（A 案） 

・後発品の承認審査段階において、先発企

業・特許権者と後発品申請企業との間で後

発品の特許権侵害の有無を争点とした民事

訴訟を提起させて、厚生労働省における後

発品の承認審査に際しては、特許権侵害の

点は裁判所の司法判断に委ねる建付とする。

そのための手段として、承認前であっても

特許権侵害訴訟の本案判決が行われるよう

に、明示的にエリブリンメシル酸塩事件の

判断を否定し、訴えの利益を肯定できるよ

うな、法律上の根拠を新たに設ける。 

（B 案） 

・後発品の承認審査における特許抵触の有無

の確認に際して、特許庁における審判制度

のように、後発品申請者及び先発企業・特

許権者が当事者となって、二当事者対立構

造の中で特許抵触の有無を争うことができ

る準司法的制度を新設する。その上で、厚

生労働省が特許抵触の有無について審決を

出し、これに不服がある当事者は、審決取

消訴訟の形で裁判所に対して司法的な救済

を求められるようにする。 

・パテントリンケージ制度の法律上の根拠規

定として、「安定供給」に言及する規定を

設けて発動要件を明確化することが望まし

く、仮に特許保護を制度の目的とするなら、

その点を法律上明確化する必要があるが、

現行の薬機法は医薬品の品質・有効性・安

全性確保を目的とした消極的規制であり、

趣旨が異なるので、特許法や特別法での根

拠規定の創設も検討すべきである。制度設

計に応じて、対応する法律上の根拠も新設

する必要がある。 

 

③その他 

・現行の専門委員制度は、氏名非公開や意見

書非公開など不透明な点があり、当事者の

納得感は得られにくい。そのため、A 案の

ような初めから当事者間で特許権侵害訴訟

により解決する手段の方が妥当と考えられ

る。 

・また、行政法的に第一審の審級省略は高度

な手続保障や透明性・中立性が前提であり、

仮に審級省略のために専門委員制度を活用

するのであれば、専門委員の選任や議事経

過を法定化・公開するなどの透明性を確保

した制度設計なしには難しい。 

 

（３）前田健教授の見解 

①現行制度に対する評価 

・現行制度は TPP 第 18.53 条第 2 項には概

ね適合していると評価できるが、厚生労働

省が確認対象とする特許が物質特許・用途

特許に限定されていることから、全体とし

て TPP の要請を十分に満たしているかは

疑問が残る。 

・また、特許抵触確認に関して争う法定手段

がなく、特に後発品の承認を拒否された場

合に後発品申請企業が実効的な救済を受け

られない点が問題であり、理論上は行政訴

訟が可能でも現実的な対応とは言い難い。 

 

②今後の在り方 

・現行の制度では、特許侵害の後発品に対し、

厚生労働省が特許抵触を確認できず承認を

与えてしまい、医薬品の安定供給に支障が

生じる可能性がある一方で、不必要に承認

を控える運用も後発品申請企業との関係で

適切とは言えない。そのため、後発品の製

造販売開始までに特許紛争が解決されるよ

う、裁判での判決を前倒しで得られる仕組

みが考えられる。 

・この仕組みとして、行政庁を当事者とせず、

先発企業・特許権者と後発品申請企業との

当事者間で争う特許権侵害訴訟が実効的で

あり、TPP 第 18.53 条第 1 項への制度変更
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を意味する。具体的には、後発品申請時に

厚生労働省が先発企業・特許権者に通知し、

特許権侵害を主張しうる特許情報の提供を

求め、その情報提供を受けても後発品申請

企業が承認を求める場合、両者間で特許侵

害訴訟を提起させ、一定期間内に後発品申

請企業が勝訴すれば承認、敗訴すれば承認

見送りとする。一定期間内に判決が出ない

場合にも承認する。 

・この制度の実現には、承認申請情報と特許

情報の相互交換、訴訟提起の場合の承認審

査の一定期間留保、消極的確認訴訟の訴え

の利益の認定、後発品の承認前の差止請求

訴訟の認容などを明文で規定する必要があ

る。 

 

③その他 

・行政庁が特許侵害の成否を判断し、不服が

あれば裁判所で救済を求める制度設計には

否定的である。なぜなら、司法判断ではな

い以上、不利益を受ける当事者にとって満

足できるものにはなり得ず、結局、裁判所

での救済が避けられないからである。 

・現行の専門委員制度では、治療態様特許や

延長登録特許の効力範囲など未確定の法的

論点について専門委員でも適切に判断する

ことは難しく、当事者が意見に納得しにく

い。そのため、専門委員への意見照会を審

級省略の根拠とすることは現状では困難で

ある。 

 

２－３．専門委員候補者からの回答結果 

 

専門委員候補者に対するアンケート調査に

おいて、パテントリンケージ制度に関して適

当な運用を行っていく上で、特に重要と考え

られる施策を質問したところ、専門委員制度

には法的拘束力がない等の点で限界があり、

最終的には司法判断により解決を図る必要が

あるなどの理由から、「後発品の承認審査期

間における特別な特許侵害訴訟類型の新設」

を選択した回答が大半であった。（別紙 2 参

照） 

一方、「専門委員制度の更なる強化」の選

択も一定数あり、まずは専門委員制度の試行

錯誤でブラッシュアップを図るべきとの意見

もあった。 

 

３．TPP 第 18.53 条との整合性 

 

 パテントリンケージ制度は TPP 第 18.53

条と整合させなければならず、当然に、今後

のあり方を検討するうえでも、整合性の観点

を検討することが必要である。ここでは、こ

れらの点について調査した結果について、伊

藤一頼教授の意見を報告する（詳細は、資料

５参照）。 

 

（１）現行制度の整合性に関する評価 

 

日本のパテントリンケージ制度の第 1 段階

は、薬事当局自らが先発企業と後発品申請企

業のそれぞれから受けた情報に基づき特許侵

害の有無を確認する点で、TPP 第 18.53 条

第 2 項に概ね適合する。しかし、確認対象が

物質特許・用途特許に限られる点は第 2 項に

完全には適合していない。特許無効審判が承

認プロセスと並行して行われる場合もあるが、

制度的に連結されたものではなく、1 項型の

要素とはみなしにくい。 

第 2 段階は、承認後に行われ、薬事当局が

侵害の有無を判断しないため、2 項には該当

しない。先発企業と後発品申請企業間での事

前調整を第 1 項にいう紛争解決手続に該当さ

せることも可能だが、特許権者の権利保全の

ための十分な時間と機会を確保するという第

1 項の救済措置の趣旨に沿っているとは言い

難い。 

以上のように、第 1 段階は TPP 第 18.53

条第 2 項の要件を概ね満たす一方、第 2 段階

は第 1 項・第 2 項のいずれにも当てはまりに

くい独自の仕組みである。今後、国内法上の

考慮等により第 1 段階及び第 2 段階に何らか

の改変を施す場合には、少なくともいずれか

の段階において TPP との整合性を確保でき

るよう、全体の制度設計に注意を払う必要が

ある。 

 

＜専門委員制度について＞ 

専門委員制度の導入は、薬事当局が特許侵

害の有無を確認する能力を高め、TPP 第

18.53 条第 2 項の義務を十全に履行するため

の取り組みと考えられる。他方、専門委員は、

当事者双方からの意見を受け、客観的・中立

的に特許抵触リスクを評価することで、広い

意味で紛争解決を促進する機能を果たすと考

えられる。このプロセス中は薬事当局の承認

審査が進まず、1 項型の救済措置に類似した
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効果を持つといえるから、専門委員制度は第

1 項の類型に接近したと見る余地も全くない

わけではない。 

今後、薬事当局が特許侵害の確認プロセス

にほとんど関与しなくなれば、外形上は 2 項

型でありつつ、内実では 1 項型的な性格が強

まる可能性がある。TPP 履行との関係から

は、依然として 2 項型として説明するのが妥

当であるが、場合によっては 1 項型の解釈も

可能である。 

また、専門委員の意見の合理性・一貫性を

高めるため、特許抵触リスク評価の指針を作

成することも有用である。これにより当事者

の本制度に対する信頼性が向上し、後発医薬

品による特許紛争の未然防止につながる。 

 

（２）中長期的な対応案に関する TPP との

整合性 

 

①2 項型制度の改革案 

日本のパテントリンケージ制度の第 1 段階

はTPP第 18.53条 2項に概ね合致しており、

専門委員制度の導入後も基本的には 2 項型と

して説明可能である。ただし、後発品が先発

品特許との抵触を理由に承認を得られない場

合、承認前に後発医薬品申請企業が特許非侵

害確認訴訟を提起しても裁判所が訴えの利益

を否定する可能性が高く、司法判断を受ける

機会が十分に保証されていないという課題が

ある。 

この課題への対応策としては、薬事当局が

特許侵害の有無に関する確認を当事者に通知

し、侵害の可能性がある場合には後発医薬品

申請企業が先発企業に対して特許非侵害確認

訴訟を提起できる法律上の権利を設ける案が

ある。この場合、薬事当局は当該訴訟の判決

または一定期間経過後に承認可否を決定する

ことが考えられる。提訴可能とすることは一

見すると 1 項型的であるが、薬事当局が第一

次的に特許侵害の有無を確認しており主要な

役割を果たすという意味で 2 項型に分類され

る。 

第 2 項が「司法上の手続以外の制度」と規

定することとの関係についても、薬事当局に

よる確認を主体としつつ、必要に応じて裁判

所の判断を受けられる仕組みであるから、2

項型制度の設計上問題ないと解される。薬事

当局による確認プロセスを前置することには、

可能な限りそこで特許問題の事実上の解消を

図り、当事者間で訴訟を回避する意義がある。

かかる意義を十分に発現させ、2 項型制度を

成功させるためには、薬事当局の決定を説得

力・信頼性の高いものとする必要がある。 

 

② 1 項型制度への転換 

上述のように、2 項型において裁判所への

提訴の機会を付与する余地はあると考えられ

るものの、もしそこで薬事当局による決定を

前置するメリットが十分とは言えないと評価

されるようであれば、端的に 1 項型制度へと

転換し、当初から裁判に付託できる仕組みと

することも提案されうる。この場合、米国流

を採用する他の多くの国と同様の制度デザイ

ンをとる限り、基本的には問題なく 1 項の要

件を満たすことになると考えられ、薬事承認

プロセスの停止期間をどのように設定するか

等の細部は裁量的に決定することができる。 

 

③第 2 段階に関する改革案 

日本のパテントリンケージ第 2 段階では、

物質特許・用途特許以外の特許も対象となる

ため、これを 1 項型に適合する仕組みへ改変

することが考えられる。TPP 整合性を考慮

する場合には、まず後発医薬品申請に関し特

許権者への通知を制度化することが必要であ

る。 

そのうえで、1 項型では「紛争解決手続」

の提供が求められるが、必ずしも第三者が関

与しなくても、当事者間の協議や調整を制度

的に促進・円滑化する手順が整備されていれ

ば、紛争解決に資する状態が創出されており、

従来通り当事者間の協議・調整に委ねる余地

がある。併せて、紛争解決手続の進行中には

後発品の販売を一定期間制限する「救済措置」

を設ける必要があるが、この期間が合理的で

ない場合には制度の実効性や紛争解決機能に

疑義が生じる。したがって、特許権者・後発

品企業間の調整実態を踏まえ、薬価収載のス

ケジュールの見直しが求められる。 

 

４．新たな枠組みの案 

 

 中長期的な課題とその対応に関して、有識

者から様々な見解が示されたが、日本のパテ

ントリンケージ制度は法的に脆弱な面を内包

する点は否めないものであって、法制化に向

けた新たな枠組みの整理が必要である点は喫

緊の課題と考えられる。また、その制度設計
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に関しては、現在の運用をベースとしていわ

ゆる 2 項型の制度を法定する道と、米国など

の制度を参考に新たな 1 項型制度に転換する

道が提案されているが、これらは、山本隆司

教授の示した制度デザイン案（２－１．

（３））に概ね集約されるといえる。また、

1 項型に関しては、山本隆司教授の整理した

案の派生系として、下川昌文教授が示した制

度デザイン案（分担研究報告書Ｂ）もヴァリ

エーションとして考えられる。よって、以下

の（A）～（D）をベースとして、詳細な制

度設計を検討していくことを提案したい（詳

細は、資料６参照）。 

 

（A）2 項型制度のデザイン：薬事当局中心

によるパテントリンケージ 

現在の第 1 段階のパテントリンケージを 2

項型制度として、以下の通り設計する。 

 

・二課長通知に代えて、先発品に係る特許権

の侵害を、厚生労働大臣が後発品の承認を

しない事由として法定する。 

・後発品企業は、不服があれば、行政訴訟で

はなく、「特許非侵害確認訴訟」（民事訴

訟）を提起して争う。 

・行政での特許権侵害存否の確認手続が遅延

する場合、及び、特許非侵害確認訴訟が長

引く場合に備えて、特許侵害存否通知を制

度化（行審法・行訴法の適用を除外し、訴

訟に関する特則を制定）し、非侵害と確認

した場合にも通知を行う。一定期間経過後

に通知がない場合には、両者間で調整を行

い、まとまらなければ後発品申請企業が訴

訟に移行できる仕組みを整備する。 

 

なお、行政が特許権侵害存否の確認を行う

ため、専門性・中立性・迅速性が要求される。

このため、専門委員制度による改善に加え、

特許庁との連携も考えられる。 

 

（B）1 項型制度：当事者紛争型（国際標準

モデル） 

米国などの制度を参考に、以下のような 1

項型制度に転換する。 

 

・先発企業が特許情報を行政に提出し、公表

または後発企業へ開示する。 

・後発品申請企業は承認申請と同時に、特許

非侵害の主張を先発企業へ通知する。 

・行政庁の関与の下、両者は調整・協議を実

施し、合意に至らなければ先発企業が一定

期間内に特許権侵害訴訟を提起する。その

提起がなければ、行政庁は承認手続を進行

させる。 

 

（C）1 項型制度（簡易型） 

 第 2 段階のパテントリンケージについて、

1 項型制度の条件を満たすように以下のよう

に改鋳する。 

 

・先発品特許情報の公表を必須とせず、薬価

収載の一定期間前までに後発品申請企業が

承認申請や承認を受けたことの事実を先発

企業に告知し、あとは両者間の調整・協議

にゆだねる。 

・以下は（B）と同様。 

 

(D)1 項型制度（現行制度からの限定的移行

型） 

現行制度を基本としつつ、特許抵触の確認

が困難な特許に限り、1 項型へ移行する。 

・第 1 段階のパテントリンケージにおいて、

当該特許が判断困難な類型に該当すると認

められた場合に限り、後発品申請企業に企

業間調整を打診し、同意が得られれば承認

審査中に企業間調整を開始し、特許非侵害

確認訴訟または特許侵害訴訟の提起を可能

とする。 

・第 2 段階のパテントリンケージでは、現行

どおり後発品の承認後から薬価収載までの

間に企業間調整を要請するか、承認前であ

っても企業間調整を開始し、特許侵害訴訟

の提起を可能とする。 

 

 なお、法制度上の論点について付言すると、

第 1 段階のパテントリンケージ制度は薬機法

に、第 2 段階のパテントリンケージ制度は薬

価収載手続きに関する健康保険法等に法律上

の明確な根拠規定を設けることになると考え

られる。また、特許法について、パテントリ

ンケージに特許庁がどのように関与するかに

より、必要な範囲で手続規定を見直す必要が

あるといえる。 

 また、法制度上の論点としても、例えば後

発品の最初の承認取得者に独占販売期間を付

与すべきか等、法制度化の議論の一環として

検討を進めることが考えられる。 
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Ｄ．考察 

 

本研究では、最近の医薬品特許の裁判例の

動向について分析したうえで、専門委員制度

の試行的運用に至る経緯、専門委員制度の概

要を報告した。また、有識者ヒアリング、業

界団体ヒアリングを実施し、その結果に基づ

いて、専門委員制度における課題と改善提案

を整理することができた。具体的には、①意

見照会の対象とする特許の範囲、②バイオ医

薬品特許の取扱い、③均等侵害・間接侵害に

関する評価、④意見書作成のために必要な資

料の収集、⑤個別案件における専門委員の委

嘱プロセスの透明化、⑥専門委員による意見

書作成期間について、引き続き検討すべき事

項として整理することができた。 

 また、外国のパテントリンケージ制度との

比較を行い、日本の制度への示唆を検討した。

具体的には、日本に米国型のパテントリンケ

ージ制度を導入する場合の制度設計や、EU

における分離原則を分析して、EU からの示

唆として、パテントリンケージ法制化のため

の予備的検討を行うことができた。 

さらに、日本におけるパテントリンケージ

制度の中長期的な仕組みのあり方について、

行政法学の観点を中心に調査研究を行った。

具体的には、行政法等の専門家により、日本

におけるパテントリンケージの法制度デザイ

ンについて検討し、その結果、パテントリン

ケージ制度の新たな枠組み（案）として、複

数の仕組み案についての提案をすることがで

きた。 

また、これらの提案については、国際法の

専門家による見解において、TPP第 18.53条

との整合性を有することを示すことができた。 

 

Ｅ．結論 

 

本研究において、下記①～②の資料を取り

まとめることができた。これらの資料は、今

後、パテントリンケージの運用改善、及び、

中長期的なあり方を検討する際に参考にする

ことができる。 

本研究の成果が今後のパテントリンケージ

の運用改善に資することに期待したい。 

 

①専門委員制度における課題と改善提案 

②パテントリンケージ制度の新たな枠組

み（案） 

 

Ｆ．研究発表 

 

１．論文発表 

○清水紀子「医薬品の特許権存続期間延長登

録制度(3)」知的財産法政策学研究 71 号

129～184 頁(2025 年) 

 

〇南藤佳奈「日本版パテントリンケージ制度

の最新動向と実務上の対応 －二課長通知

と専門委員制度を中心に」 NBL 1304

号,38～47 頁（2025 年 12 月 15 日号） 

 

２．学会発表 

〇加藤浩・南藤佳奈・清水紀子「パテントリ

ンケージの実務と今後の対応（理論と裁判

例）」日本知財学会・第 23 回学術研究発表

会（2025 年 11 月 27 日）〔会場：明治大学

（東京）〕 

 

〇南藤佳奈・加藤浩・清水紀子「パテントリ

ンケージの実務と今後の対応（実務・運用

の最前線）」日本知財学会・第 23 回学術研

究発表会（2025 年 11 月 27 日）〔会場：明

治大学（東京）〕 

 

〇加藤浩・成川衛・下川昌文「パテントリン

ケージ制度の国際比較に関する研究」研究

イノベーション学会・第 40 回学術大会会

（2025 年 11 月 9 日）〔会場：オンライ

ン〕 

 

○清水紀子「パテントリンケージ法制化のた

めの予備的検討 － EU での議論からの示

唆 －」 第 135 回東京大学知的財産法研究

会、ハイブリッド形式（2025 年 12 月 11

日） 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 

  なし                                                                                          

  


