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Ⅰ．はじめに

特許の出願に際して，事前に完璧なクレームを書き

あげることは難しいが，クレームを見てから迂回策な

どを決めることもあり得る。その場合，出願時に存在

して当業者が容易に想定しえた技術であるからと言っ

て，その一事でもって均等発明を論じて良いのかとい

う議論が生じる。

本稿では，均等侵害の成立に関し，容易に想到可能

な均等の構成が特許請求の範囲に記載されていなかっ

た場合に，均等論第 5要件の「特段の事情」が認めら

れるのかという問題について，最近のマキサカルシ

トール事件最高裁判決を中心として論じるものであ

る。

Ⅱ．後発医薬品と特許侵害

１．物質特許と製法特許

後発医薬品に対する創薬（新薬：先発薬）は特許法

で保護されているが，その医薬品の特許には大きく分

けて，①物質特許（医薬品に使用する物質に関する特

許であり創薬研究段階で出願），②用途特許（医薬品の

効能や効果の有効性に関する特許で，非臨床試験段階

で出願），③製剤特許（錠剤やカプセル剤など剤型に関

する特許であり臨床試験段階で出願），④製法特許（医

薬品の製造方法に与えられる特許であり，承認審査時

に出願）である(1)。

後発医薬品は，この中でも薬品の中心となる①物質

特許と②用途特許が切れた後に参入してくることにな

る。

特許権の存続期間は，出願から 20 年なので，先ず特

許切れとなるのは創薬研究時に出願される物質特許と

用途特許が切れる段階での参入となる。

２．後発医薬品の製法特許侵害

今回本件で争点となっている製法特許や製剤特許

は，その後の開発・審査に何年もかかることで，物質

特許切れ後も数年間は効力を保持することとなる。

この残存する製法特許と製剤特許をかわす（迂回発

明）ために，後発メーカーは先発薬と異なる製造方法

を考え出すことになる。

この迂回発明にも判例上の制約があり，これら 5つ

の要件が満たされる場合には，たとえ製造方法が異
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なっていても，同一のものと看做され，特許侵害と認

定されることになる。

もっとも，実際問題として，この 5要件をすべて満

たし，販売差し止めなどになるケースは少なく，後述

するマキサカルシトール事件の判決は初めてのケース

である。

Ⅲ．特許侵害輸入品と均等論

１．特許権の保護と均等論

均等論（Doctrine of Equivalents）は特許法におい

て，一定の要件の下で，特許発明の技術的範囲（特許

権の及ぶ範囲）を拡張することを認める理論で，特許

法上の明文の規定はないが，判例上で認定されてき

た(2)。

1990 年代半ばまで我が国の裁判所は，均等論を適用

することに消極的であった。

その背景には，特許権者は特許請求の範囲に記載し

た発明しか出願時に認識していなかった筈だったか

ら，これに記載されていない技術にまで特許発明の技

術的範囲を及ぼす必要はないとの考え方による（認識

限度論）。

しかし，特許権者と第三者との利益を均衡すると，

均等技術の実施を放任することは妥当でなく，産業界

や米国等からその問題点を指摘されていた。

その経緯もあり，1990 年代半ばになり，種々の判断

で均等論による権利侵害を肯定したケースが見られる

に至った。その判例は，当初は機械関連のものが多

かったが，化学品関連の医薬品の分野においても判例

が出現してきた(3)。

我が国における均等論は，その長い間の否定論か

ら，1998年（平成 10 年）2月 24 日最高裁判決が，一

般論を示して，均等論の 5要件を明示した「ボールス

プライン軸受事件」(4)において，特許権侵害訴訟で，相

手側が製造等をする製品又は用いる方法が特許発明の

技術的範囲に属するかどうかの判断に当たって，均等

の法理により技術的範囲に属すると解する場合がある

との最高裁としての初めての判断を下した。

２．均等侵害の成立要件

最高裁では，その均等論が適用可能であるというこ

とを具体的基準とともに示し，以下の様に明示的な判

断をくだしている。

「特許権侵害訴訟において，相手側が製造等をする製

品又は用いる方法（対象製品等）が特許発明の技術的

範囲に属するかどうかを判断するに当たっては，出願

書に添付した明細書の特許請求の範囲の記載に基づい

て特許発明の技術的範囲を確定しなければならず（特

許法 70条 1項），特許請求の範囲に記載され構成中に

対象製品等と異なる部分が存する場合には，右対象製

品等は，特許発明の技術的範囲に属するということは

出来ない。

しかし，特許権請求の範囲に記載された構成中に対

象製品等と異なる部分が存する場合であっても，(1)

右部分が特許発明の本質的部分ではなく，(2)右部分

を対象製品等におけるものと置き換えても，特許発明

の目的を達することができ，同一の作用効果を奏する

ものであって，(3)右のように置き換えることに，当該

発明の属する技術の分野における通常の知識を有する

者（当業者）が対象製品等の製造等の時点において容

易に想到することができたものであり，(4)対象製品

等が，特許発明の特許出願時における公知技術と同一

又は当業者がこれから右出願時に容易に推考できたも

のでなく，かつ(5)対象製品等が特許発明の特許出願

手続きにおいて特許請求の範囲から意識的に除外され

たものに当たる等の特段の事情もないときは，右対象

製品等は，特許請求の範囲に記載された構成と均等な

ものとして，特許発明の技術的範囲に属するものと解

するのが相当である。」

その 5要件については，次の様なものである。

① 非本質的部分性

特許請求の範囲に記載された構成中の対象製品等と異

なる部分が特許発明の本質部分ではないこと。

② 置換可能性

右部分を対象製品等におけるものと置き換えても，特

許発明の目的を達することができ，同一の作用効果を

奏するものであること。

③ 置換容易性

右の様に置き換えることに，当業者が，対象製品等の

製造等の時点において容易に想到することができたも

のであること。

④ 非容易推考性

対象製品が，特許発明の許可出願時における公知技術

と同一又は当業者がこれから右出願時に容易に推考で

きたものではないこと。

⑤ 意識的な除外

対象製品等が特許発明の特許出願手続において，特許
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請求の範囲から意識的に除外されたものに当たる等の

特段の事情もないこと。

しかしその解釈に関しては，特に第 1要件について

は次の様な意見の対立がある(5)。

（イ） 第 1説：本質的部分説

「特許請求の範囲に記載された構成と対象製品等との

異なる部分が，特許発明の本質的部分ではないとの意

味に解する」との考え方で研究者・弁護士（渋谷達紀・

本間崇・辰巳直彦・大瀬戸豪）に多い考え方である。

（ロ） 第 2説：技術思想同一説

「置換された部分を含む対象製品等が全体として特許

発明の技術的思想の範囲内にあることをいうと解す

る」説であり，裁判官に多い考え方である（設楽隆

一）。

Ⅳ．マキサカルシトール事件

１．事件の概要

平成 26年 12月 24 日東京地裁判決：

平成 25 年(ワ)第 4040号(6)

平成 28年 3 月 25日知財高裁判決：

平成 27年(ネ)第 10014 号(7)

平成 29 年 3 月 24 日最高裁第二小法廷判決：

平成 28年(受)第 1242号(8)

原告・被控訴人・被上告人X：中外製薬(株)

被告・控訴人・上告人Y：

DKSHジャパン(株)・岩城製薬(株)・

高田製薬(株)・(株)ポラファルマ

本件は，発明の名称を「ビタミン D及びステロイド

誘導体の合成用中間体およびその製造方法」とする本

件特許権を有する Xが Y等に対して，Y等の輸入販

売に係るマキサカルシトール製剤等（Y製品）の製造

方法（Y方法）は本件特許権の請求項目 13に係る発

明（訂正発明）と均等であり，Y製品の販売等は本件

特許権を侵害すると主張して，Y製品の輸入譲渡等の

差し止め及び廃棄を求めた事案である。

第 1審では，控訴人方法が本件発明及び上記訂正後

の特許請求の範囲の請求項 13に係る発明と均等であ

ることを認め，また本件発明に係る特許が特許無効審

判により無効にされるべきものとは認められないと判

断して，被控訴人の請求を全部認容したため，控訴人

らが原判決を不満として控訴を行った。

控訴審では，控訴人方法が訂正発明と均等であるこ

とを認め，また控訴人らの主張する無効理由はいずれ

も理由が無いものと判断して，原判決を維持し本件控

訴を棄却した。

更に，上告審でも，均等侵害の成立に関し，容易に

想到可能な均等の構成が特許請求の範囲に記載されて

いなかった場合に，均等第 5要件の「特段の事情」が

認められるかという問題についての判断を示し，上告

を棄却し原判決を支持した。

２．裁判所の判断（均等の第 5要件に関して）

（１） 第 1審

（イ） 東京地裁の判断

対象製品等に係る構成が，特許出願手続において特

許請求の範囲から意識的に除外されたというには，出

願人又は特許権者が，出願手続等において，対象製品

等に係る構成が特許請求の範囲に含まれないことを自

認し，あるいは補正や訂正により当該構成を特許請求

の範囲から除外するなど，対象製品等に係る構成を明

確に認識し，これを特許請求の範囲から除外したと外

形的に評価し得る行動がとられていることを要すると

解すべきであり，特許出願当時の公知技術等に照ら

し，対象製品等に係る構成を容易に想到し得たにもか

かわらず，そのような構成を特許請求の範囲に含めな

かったというだけでは，対象製品等に係る構成を特許

請求の範囲から意識的に除外したということはできな

いというべきである（知財高裁平成 17年第 10047 号

同 18年 9月 25日判決［椅子式エアーマッサージ機事

件］参照）。

以上によれば，本件において，出発物質をトランス

体とする被告方法が本件特許の出願手続等において特

許請求の範囲から意識的に除外されたものに当たるな

どの特段の事情はない。したがって，被告方法は，均

等の第 5要件を充足する。

（ロ） コメント

製法特許の侵害を肯定した裁判例は少なく，ボール

スプライン事件の最高裁判決以降，均等侵害を肯定し

た裁判例も少ないが，本判決は医薬化合物の製法特許

について均等侵害を肯定した判決として注目を浴びて

いる。

（２） 第 2審

（イ） 知財高裁の判断

知財高裁は，均等の第 5要件について，「特許請求の

範囲に記載された構成と実質的に同一なものとして，

出願時に当業者が容易に当該他の構成を容易に想到す
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ることができる特許請求の範囲外の他の構成がり，し

たがって，出願人も出願時に当該他の構成を容易に想

到することができたとしても，そのことのみを理由と

して，出願人が特許請求の範囲に当該他の構成を記載

しなかったことが第 5要件における「特段の事情」に

当たるものと言うことは出来ない。」と判示し，「もっ

とも，この様な場合であっても，出願人が，出願時に，

特許請求の範囲外の他の構成を，特許請求の範囲に記

載された構成中の異なる部分に代替するものとして，

認識していたものと客観的，外形的にみて認められる

とき，例えば，出願人が明細書において当該他の構成

による発明を記載していると見ることができる時や，

出願人が出願当時に公表した論文等で特許請求の範囲

外の他の構成による発明を記載しているときは，出願

人が特許請求の範囲に当該他の構成を記載しなかった

ことは，第 5要件における「特段の事情」に当たるも

のと言える。」と判示した。

（ロ） コメント

従来の裁判例では，均等侵害が主張されても否定さ

れるケースが多かったが，その理由としては，第 1要

件（非本質的部分）と第 5要件（意識的除外）であっ

た。しかし，本判決ではこの二つの要件のそれぞれに

ついて均等論の適用をより肯定する方向の解釈基準が

しめされている(9)。

この様に，薬品の製法特許の有効性を認め，権利範

囲を広く解釈した知財高裁の判断は，特許保護に向か

う判断として，先発医薬品メーカーにとっては有利だ

が，後発医薬メーカーにとっては逆風となるものと考

えられる。

（３） 第 3審

（イ） 最高裁の判断

最高裁は，均等第 5要件について，「出願人が，特許

出願時に，特許請求の範囲に記載された構成中の対象

製品等と異なる部分につき，対象製品等に係る構成を

容易に想到することができたにもかかわらず，これを

特許請求の範囲に記載しなかった場合であっても，そ

れだけでは，対象製品等が特許発明の特許出願手続に

おいて特許請求の範囲から意識的に除外されたものに

当たるなどの特段の事情が存するとはいえないという

べきである。」と判示し，「もっとも，上記の場合で

あっても，出願人が，特許出願時に，その特許に係る

特許発明について，特許請求の範囲に記載された構成

中の対象製品等と異なる部分につき，特許請求の範囲

に記載された構成を対象製品等に係る構成と置き換え

ることができるものであることを明細書等に記載する

など，客観的，外形的にみて，対象製品等に係る構成

が特許請求の範囲に記載された構成を代替すると認識

しながらあえて特許請求の範囲に記載しなかった旨を

表示していたといえるときには，明細書の開示を受け

る第三者も，その表示に基づき，対象製品等が特許請

求の範囲から除外されたものとして理解するといえる

から，当該出願人において，対象製品等が特許発明の

技術的範囲に属しないことを承認したと解されるよう

な行動をとったものということができる。また，以上

のようなときに上記特段の事情が存するものとするこ

とは，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という特許法の

目的にかない，出願人と第三者の利害を適切に調整す

るものであって，相当なものというべきである。」と判

示した。更に，

「したがって，出願人が，特許出願時に，特許請求の

範囲に記載された構成中の対象製品等と異なる部分に

つき，対象製品等に係る構成を容易に想到することが

できたにもかかわらず，これを特許請求の範囲に記載

しなかった場合において，客観的，外形的にみて，対

象製品等に係る構成が特許請求の範囲に記載された構

成を代替すると認識しながらあえて特許請求の範囲に

記載しなかった旨を表示していたといえるときには，

対象製品等が特許発明の特許出願手続において特許請

求の範囲から意識的に除外されたものに当たるなどの

特段の事情が存するというべきである。」と判示した。

（ロ） コメント

今回の最高裁判決は，後発医薬品メーカーが行う製

造方法が特許発明と均等であるとして特許侵害が認め

られた事例であり，均等の第 5要件について判断した

ものである。

特に均等侵害の成立に関し，容易に想到可能な均等

の構成が特許構成の範囲に記載されていなかった場合

に均等第 5要件の「特段の事情」が認められるかにつ

いての判断が示されたことに意義がある。

この最高裁による第 5要件についての判断は，単に

想到容易な構成をクレームに記載しなかったというだ

けでは，その構成が均等侵害の範囲から外れたとは言

えないと言う点でも，第 2審の考え方を踏襲するもの

であるが，その適用範囲については，文言上の差異が

無きにしもあらずと考えられる(10)。
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例えば，第 2審並びに最高裁の「特段の事情」の判

断基準の判断内容についての相違は次の様に言える。

第 2審 最高裁

① 「特段の事情」

に該当する場合

「特許請求の範

囲外の他の構成

を特許請求の範

囲に記載された

構成中の異なる

部分に代替する

ものとして認識

していたものと

客観的・外形的

にみて認められ

るとき」

「客観的・外形

的にみて対象製

品等に係る構成

が特許請求の範

囲に記載された

構成を代替する

と認識しながら

敢えて特許請求

の範囲に記載し

なかった旨を表

示していたとい

えるとき」

② 該当例 「出願人が明細

書において当該

他の構成による

発明を記載して

いるとみること

ができるとき」

「特許請求の範

囲に記載された

構成を対象製品

等に係る構成と

置き換えること

ができるもので

あることを明細

書等に記載」

③ 明細書 「明細書におい

て記載」並びに

「論文等への記載」

「明細書等に記載」

この「特段の事情」についての判断要素が，第 2審

のように，明細書以外に論文の記載まで要求されるこ

とは法的な安定性の欠如に繋がる可能性もあり実務家

にとって厳しい対応が必要となる。

Ⅴ．最高裁判決と今後の課題

１．医薬品に関する近年の最高裁判決

最近の後発医薬品（ジェネリック医薬品）に係る特

許侵害事件では，本件マキサカルシトール事件を始め

として，医薬品の特許期間延長問題に関する平成 23

年 4 月 28 日最高裁判決(11)（事件番号平成 21 年(行ヒ)

第 326 号：武田製薬パシーフカプセル事件）並びに製

法特許に係る平成 27年 6 月 5日最高裁判決(12)（事件

番号平成 24年(受)第 1204 号：プラバスタチンナトリ

ウム事件）等の先発メーカーにとって有利な判断が続

いている。

前者の武田薬品事件では，成分と効能が同じ薬が他

にあっても，特許重複していなければ延長は認められ

るべきだとの判断が示され，また後者のケースでは，

出願時において当該物とその構造又は特許により直接

特定することが不可能である等の事情が存在するとき

に限り，PBPクレームに明確性要件に適合するとの判

断が下され，その解釈に一定の基準が示された。

更に最近の平成 27年 11月 17 日最高裁判決(13)（事

件番号平 26(行ヒ)第 356 号：アバステイン事件では，

「本件については，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かかわ

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，用途，効能及び効果である。」「本件におい

ては，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

するとは認められない。」との判断が下され，「同一成

分でも用法・用量が異なれば，特許の延長が認められ

る場合がある」との判断が下された。

これらの最高裁判決は先発メーカー並びに後発メー

カーにとって今後どの様に有利・不利な影響が生じる

かは別問題として，少なくともこれまでになかった

ルールの解釈の基準がしめされたことで，今後の医薬

品業界としてその戦略を展開する上で参考となるもの

と考えられる。

２．今後の後発薬業界の課題

我が国においては，高齢化社会の到来で，増加する

医療費用の高騰を抑制する方法の一つとして後発医薬

品への関心が深まっているが，後発医薬品メーカーに

とって余りにも大きな逆風が続くようならその製造・

販売の意欲を削ぐことになる結果が危惧される。

厚生労働省によれば，後発医薬品の使用について

は，平成 25 年 4 月に「後発医薬品のさらなる使用促進

のためのロードマップ」を策定，更に平成 27年 6 月の

閣議において，平成 29 年度年央に 70％，平成 30 年か

ら平成 32 年度年度末までのなるべく早い時期に 80％

以上とする数量シエア目標を掲げている。同省資料に

よれば，最近平成 27 年度の我が国におけるジェネ

リック医薬品の市場シエアは，56.2％。これに対して

特許侵害輸入品と均等論

パテント 2017Vol. 70 No. 10 − 107 −



海外の先進国では，米国 92％，ドイツ 85％，英国

75％，フランス 66％といずれもわが国の実績を上回っ

ている。

更に最近の新聞報道によると(14)，我が国の大手医薬

品メーカーが「特許切れ医薬品」を売却して，資金を

新薬開発に使用する動きもあり，非大手メーカーの後

発医薬品へ参入を促進させる新たな行政策が必要とな

るものと思われる。

Ⅵ．おわりに

ジェネリック医薬品と同じ「特許切れ薬」である

「バイオ後続品」（バイオシミラー：Bio Similar

Products）については，先発医薬品である先行バイオ

医薬品（対照医薬品）に比べると，有効成分は全く同

じではなく似ている（similar）が，値段が安いものの，

ジェネリック医薬品と比較すると開発費用・厳しい審

査基準がその特徴である。

最近，そのバイオ医薬品の後続薬の製造で成長した

韓国の製薬メーカーが，将来を踏まえて新薬への積極

的な投資による転換を図っているとの新聞報道があっ

た(15)。この一事から見ても後続薬なり後発医薬品の

難しさが頷ける。
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