柿本卓志
●○○●●○○●○○●○●メシル酸カスモタット（商品名：フオイパン錠）事件●○○●●○○●●○○●○○
平成10(受)153   民集　第53巻4号627頁
上告人・控訴人・原告：小野薬品工業
被告・被上告人・被控訴人：京都薬品工業
判決・棄却
А．事案の概要
原告小野薬品工業は、「図略に示される化合物又はその薬理学的に許容できる酸付加塩」「当該酸付加塩を含有する抗プラスミン剤」「当該酸付加塩を含有する膵臓疾患治療剤」の三請求項各九物質（通名メシル酸カスモタット）を特許請求の範囲に記載し出願（S51.1.21）特許登録された。（S57.11.12）ところがその後、薬事法上の製造販売承認（“フオイパン錠”として申請）が下りるまで９年もかかり、その間実質的に特許の実施を行えないでいた。
こうした特許法以外の法律・政令の承認手続きによる保護期間の実質的浸食に対応するため、S62に延長登録制度（下記条文参照）が導入されることになる。しかしこの制度は延長期間の上限を五年とし、また処分後三カ月以内に申請する必要があるため制度導入以前の問題を完全に解決したわけではない。なお原告に対する製造承認はS60であった為、H7に製造販売承認された術後逆流性食道炎の用途分を除き当該制度は適用されなかった。
この間、被告京都薬品工業は公開情報（特許は特許公報で公開されることを条件に２０年間の保護が与えられている）を元に、後発医薬品としての販売を見越した準備を行っていた。薬事法上の試験等が行われ、その分に限り当該化合物が合成されたが、こうした経過を厚生省（当時）は容認し手続も受け付けていた。
こうした動きを原告小野薬品工業は把握していたが、何れの製薬会社がこうした申請をしていたのかを特定することはできず、厚生省に照会を求めたが守秘義務を理由に断られた。また、業界誌に警告文を載せたこともあった。
特許権が切れた（H8.1.21）後、被告京都薬品工業の後発医薬品“パラボラン錠”が製造販売承認された。（H8.3.15）これに対し、原告小野薬品工業が販売差止を求め提訴をしたというのが本件である。（なお控訴段階で、損害賠償請求が追加されている。）
特許法第67条1項　特許権の存続期間は、特許出願の日から二十年をもつて終了する。 

同2項　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つて…中略…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、五年を限度として、延長登録の出願により延長することができる。
特許法67条の2　3項　特許権の存続期間の延長登録の出願は、前条第二項の政令で定める処分を受けた日から政令で定める期間内にしなければならない。ただし同条第一項に規定する特許権の存続期間の満了後は、することができない。
特許法施行令第4条 　特許法第六十七条の二第三項 の政令で定める期間は、三月とする…後略。
Б．背景整理
①物質特許制度の導入（S51）が影響し、紛争が増
②薬事法上の手続による特許の実施阻害をカバーする為、延長登録制度が新設された（S62）
③新薬を開発・販売に達するまでには長い年月、莫大なコストがかかるが、それに対して後発医薬品が販売に至るまでの手間は小さい。このため、後発医薬品の普及は新薬開発を躊躇させるものになりうる。ただ、薬価上後発医薬品は、利用者の財布には優しい。
④厚生省は特許権存続期間中に行われる後発医薬品の為の薬事法上の試験を容認していた。
⑤原告は、本件を含め全２３社に対し訴えを提起している。
⑥特許法69条1項は、特許権の効力の例外として「試験又は研究のためにする特許発明の実施」を定めており、この条文に言う「試験」には、特許性調査（特許無効審判などのため）、機能性調査、改良・発展を目的とする試験が当たる一般に言われる。（販売目的は×）また原告によると、その立法過程（大正）では改良・発展目的に重きが置かれたという。
⑦薬事法上の製造承認のための提出書類の内容は、規格及び試験方法に関する資料、加速試験の資料、生物学的同等性に関する資料であった（る）が、この際、実際に薬剤を合成・使用する必要がある。
⑧なお薬事法上の承認申請は用途別にされうるため、それに伴う特許法上の延長登録も用途別に行う事ができる。（下記条文参照）このため、本体の物質特許が切れたあとも用途の追加があれば用途特許の保護が継続する状況が生じうる。こうした局面において厚生省は、一つでも用途に対する権利が残存していれば後発医薬品の承認を行わないという実務上の運用を続けてきた。（現在では、この扱いは改められた。）
⑨世界には日本より格段に後発医薬品が普及している国がある。（数量％／金額％）
日本（16.9／5.7）アメリカ（63／13）イギリス（59／26）ドイツ（56／23）フランス（39/16）
http://warp.ndl.go.jp/info:ndljp/pid/1022127/www.mof.go.jp/jouhou/syukei/sy014/sy014q.htm
（2006年のデータ。2011年7月9日現在、財務省。原出典はIMS）
⑩時系列
	S51.1.1
	物質特許制度導入（特）

	S51.1.21
	本件特許出願（特）

	S57.3.25／S57.11.12
	本件特許公告日（特）／登録日（特）

	S60.
	本件医薬品製造承認（薬）

	S62
	延長登録制度の新設（特）

	H8.1.21
	本件特許の保護期限（特）

	H8.3.15
	被告の後発医薬品製造承認（薬）

	
	提訴

	H9.5.15／H10.5.13
	京都地裁判決／大阪高裁判決

	※H10.7.21
	原告が求めた差止の期限（特or不法）

	H11.4.16
	最高裁第二小法廷判決


特許法第68条の2 　特許権の存続期間が延長された場合（略）の当該特許権の効力は、その延長登録の理由となつた…中略…処分の対象となつた物（略）についての当該特許発明の実施以外の行為には、及ばない。
特許・実用新案審査基準　第Ⅳ部3.1.1(3)　一の特許権に対応する処分が複数ある場合…中略…処分を受けることはその特許発明の実施に必要であったと認められるため、異なる複数の処分に基づく同一の特許権の存続期間の延長登録が処分ごとに認められる
Г．裁判のプロセス・結果の表（２ページに亘ってしまい見づらくてすみません）
	
	一審
	原審
	最高裁

	請求
	
	
	

	
	
	原審判決の取消
	原審判決の破棄

	主位
	特許法に基づく差止
	特許法に基づく差止
	特許法に基づく差止

	予備
	不法行為に基づく差止
	不法行為に基づく差止
	不法行為に基づく差止

	追加的変更
	
	損害賠償請求
（準備分＋販売分）
	損害賠償請求
（準備分＋販売分）

	原告の主張
	①特許法に言う「試験」は当該発明自体に関する技術の進歩を目的とするものに限られるから、被告の準備行為は「試験」にあたらない。
②被告の販売行為は準備行為と一体をなすため、特許権侵害行為としての準備行為自体が過去のものであっても侵害は現在まで継続している。
③被告の販売行為はフライングであり、特許権は切れていても、その後にもたらされるはずだった原告の利益（２年６カ月分＝各知事宛厚生省通知による標準的事務処理期間２年＋６カ月が根拠）を侵害している。
④仮に特許法に基づく差止が認められなくても、不法行為（民７０９）による差止が可能。
⑤被告はクリーンハンズの原則や信義則に鑑みると、原告の差止請求を否定することは許されない。
⑥延長登録制度などを考えても、もっと特許権を保護して欲しい

	①
②
③
④
⑥

	①
②
③
④
⑥
⑦「試験又は研究のためにする…」という法文の目的要件は、主観的要件を表しており、原審はこの要件を満たしてない。
⑧延長登録制度は薬事法等の考慮をしているが、被告の本件販売行為のような事柄については規定がない。議論になってしかるべきであったのに規定がないという事は、本件販売行為は違法だという事である。

	被告の主張
	①被告の準備行為は単なるコピーを目的としたものではなく、製造技術などのノウハウを得、追求するためのものなので「試験」にあたる。
②特許権の存続期間が切れている為、原告は訴えの利益を持たない。
③特許権存続期間後に原告が享受しうる販売独占の利益は反射的利益に過ぎない。
④不法行為＝金銭賠償の原則で、差止請求が認められるのは特別な場面に限られる。
⑤特許権は十分保護されている。むしろ、国民の健康という観点から後発医薬品のメリットに着目を。

	①
②
③
④
⑤
⑥控訴人の主張の追加的変更は、「著しく訴訟手続きを遅滞させる」ので不許可とすべき。（民訴１４３．１）
	①
②
③
④
⑤


	裁判所の判決
	請求棄却
	（追加的変更許可）
控訴棄却
	上告棄却

	理由
	①特許法が存続期間を定めている趣旨からすれば、原告の利益は現に侵害されていない。
②存続期間後の独占販売の利益は、事実上の利益に過ぎない。
③このようにそもそも原告は差止請求権を有しないからクリーンハンズの原則や、信義則と言った主張は失当。

	①「試験」にあたると言うには、「広く化学施術の進展に資するもの」で十分。技術上の知見で直ちに新たな技術進歩無くともその蓄積により将来にわたる進歩の基礎となりうるならよい。ゆえに被告の準備行為は「試験」にあたる。
②延長登録制度もあるので、特許権の保護は十分に図られている。それでも不十分とするなら立法の問題。
③訴訟手続きの遅滞は認められない。

	①特許権存続期間後に第三者が当該発明を自由に用いることができるのは産業の発達に寄与しようとするもので、特許法の趣旨にかなうから、仮に被上訴人の準備行為が「試験」にあたらず許されないとすればそれは特許制度の趣旨に反するし、特許権者に対しても付与すべき利益を超えた利益を与えることになるから、当該販売行為は「試験又は研究のためにする特許発明の実施」にあたると解するのが相当である。


Д．関連する事件
H8(ワ)第7011号、同第7430号（塩酸プロカテロール事件）、同第22313号（塩酸プロカテロール事件）、同10134号、同24181号（塩酸セトラキサート事件）、H9(ワ)第2344号（塩酸セトラキサート事件）
いずれも同時期に、本件の最高裁判決につき民集の解説を書いた高部眞紀子氏が関与。本件や本件解説と同趣旨の判示をしている。（ただ、本件調査官解説に関しては本件判示や上記関連事件の判示とニュアンスの違いが存在する）
・「技術の進歩」を狭義にとらえ、それにこだわる立場…当時の学説や判例の趨勢
・「技術の進歩」を広義にとらえる立場…本件二審
・↑↓の中ほどの立場…高部眞紀子氏
・「技術の進歩」にこだわらない立場…本件最高裁、高部氏含む合議体による判決
このような状況を考えると、最高裁がラディカルな立場をとったことがわかる。
Е．感想・考察
・特許法は、発明公開の代償として特許権者にメリットを与える制度ではある。
・他方で、特許法上特許権者は、第三者に対して通常実施権や専用実施権を設定することができるし、それだけでなく裁定で通常実施権が設定されることもある。
・また、あえて公開するということは、第三者による利用が前提ということでもある。
・このように、特許発明の利用は完全に独占的なものではなく、一定の条件のもとにむしろ幅広く利用され得るものである。
・すると、特許権の効力の範囲は、広く解しすぎるべきではない。
・かえってそれが広く利用されることが、公共の利益に資する。
・ましてや、本件では原告＝特許者に生じた不利益は法律上保護に値しないか、あたるとしてもせいぜい準備行為の些末な分についてのみであり、法の網をかける必要があるか疑問である。
・政策的考慮として特許権者を保護しようと、網をかける範囲を政府が広げたいと考えることもありえるが
・そのような場合は、そうした規制を明確に明文化することで、対応するべきである。
・明確に明文化されていない場合は自由主義の立場に戻り、解釈による規制を避けるべき。
・特許権者を保護したいなら排他的利用権を認めるという形より、例えば低廉な定額使用料を法定し、５０年など長期の支払いを受ける権利を付与する…といったような方式にするのも一案か。
みなさん一学期間お疲れさまでした。
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