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要　約
　英国では，後発品メーカーは，市場参入前に，障害となり得る医薬品ライフサイクル特許の回避，いわゆる
“clear the way” をする必要がある。欧州特許庁での異議申立は，特許を回避するための簡便な方策である。
しかし，新薬メーカーが，欧州特許庁での異議手続において，特許が取り消されるのを免れることを意図し
て，「遮蔽行為」“shielding” を行った場合は，不確実性が永続化するという問題が生じる。これに対して，
後発品メーカーは，自社の製品は，医薬品ライフサイクル特許の優先日において，すでに公知であったか，ま
たは，自明であったとことを主張立証することにより，いわゆる “Gillette Defense” を得ることができる。
最近，このような効果を与える英国裁判所のアロー宣言判決が注目を集めている。本稿では，アロー宣言判決
が認められた事案について紹介し，その要件について解説する。
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1.医薬品と特許
　医薬品業界において，特許が果たす役割は大きい。
新薬メーカーと後発品メーカーからなる医薬品業界の
構造は，特許制度を軸として成り立っているといって
も過言ではない。
　新薬の研究開発には多大な時間と投資を要する。物
質特許に基づく独占期間は，新薬メーカーに対して，
投資を回収し，また，次の新薬を生み出すための原資
ともなる収益を上げる機会を確保する。そして，物質
特許が満了し，新薬の独占が終了すると，ジェネリッ
クやバイオシミラーと呼ばれる後発品の参入が可能に
なる。後発品の承認に必要なデータは，その対象とな
る有効成分の有効性および安全性がすでに新薬により
示されているため，新薬の場合に比べて大幅に省略さ
れている。そのため，後発品は安価に供給が可能とな
る。また，一つの新薬に対して，複数の後発品が市場

に参入する場合は，競争原理により，市場において，
さらなる価格の低下がもたらされる。こうして，後発
品は，医療経済の効率化および持続可能性に貢献して
いる。
　このように，物質特許による一定期間の市場独占
は，新薬の研究開発のためのインセンティブを与える
とともに，特許満了後における後発品の参入をうなが
し，これを繰り返すことにより，医薬品業界におい
て，新薬メーカーと後発品メーカーからなるエコシス
テムを形成している。
　しかし，これで話しが終わりというわけではない。
一つの医薬品には，物質特許以外に，製剤，製法，新
規用途（適応症）などに関連する複数の特許が存在す
る。物質特許以外の，これらの特許は，「二次的特許」
や，「医薬品ライフサイクル特許」と呼ばれる。これ
らは，医薬品の活性成分である物質が創製された後
の，継続的な研究開発により生み出される発明に基づ
き出願されるものであり，物質特許の満了後における
製品保護に重要な役割を果たす。
　新薬メーカーは，物質特許の満了により独占が失わ
れた後も，医薬品ライフサイクル特許に基づいて，製
品の用法用量や用途の一部について，後発品の参入を
抑止し，売上げの一部を維持したいと考える。一方，
後発品メーカーは，より大きな利益を上げるため，物
質特許の満了と同時に，その新薬の市場全体に参入し
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たいと考えるが，医薬品ライフサイクル特許はその障
害となり得る。
　このように，新薬メーカーと後発品メーカー，それ
ぞれのビジネスモデルの違いから生じる利害の衝突
が，医薬品ライフサイクル特許に関連した訴訟を引き
起こすことがままある。

2.医薬品ライフサイクル特許の回避
　英国では，後発品メーカーは，市場参入前に，障害
となる医薬品ライフサイクル特許の回避，いわゆる
“clear the way” をする必要がある（1）。これを行わな
かった場合，後発品メーカーは，仮差止を受けるリス
クを負うことになる。
　医薬品ライフサイクル特許の回避策としては，「設
計変更」“design around” が考えられる。例えば，製
剤について特許が存在する場合，医薬品としての有効
性および安全性への影響が許容範囲内であれば，特許
製剤とは異なる構成の製剤を採用することが考えられ
る。また，一部の適応症が特許で保護されている場合
は（2），後発品の添付文書（3）から，そのような適応症に
関する記述を削除して承認を得ることが認められてい
る（4）。このような一部の適応を除外した添付文書は，
“skinny label” と呼ばれる。
　しかし，新規物質の場合とは異なり，医薬品ライフ
サイクル特許については，その有効成分に関する先行
文献が多かれ少なかれ存在するため，その特許自体を
無効化することが，障害特許の回避策として有効な場
合が多い（5）。以下では，欧州における，特許無効化の
方策について概説する。

　2－1.欧州特許庁における異議申立
　欧州特許が成立した場合は，特許付与日から 9 ヶ月
以内に，異議申立が可能である。異議申立に成功した
場合は，その欧州特許が成立した全ての国において特
許が取り消されるため，障害となる欧州特許を回避す
るために最も有効な手段と言える。
　異議申立は，匿名は認められないが，代理人名義を
利用するなど，いわゆるダミーで行うことが可能であ
る。後発品メーカーからすると，新薬の物質特許が満
了するまでに相当の期間があり，自社が後発品の開発
に興味を持っていることを，まだ新薬メーカーに知ら
れたくない場合に，ダミーを利用して異議申立を行う
利点がある。

　欧州特許庁での異議申立は，後述する各国での権利
無効化に比べて，手続が簡便であり，費用もそれほど
かからない。一方，合議体による決定の前には，口頭
審理が行われ，特許権者および異議申立人の双方が主
張を尽くすことが可能であり，そこでの決定は，新薬
メーカーおよび後発品メーカー双方にとって，その後
の戦略や意思決定に大きな影響を与える。
　特許取消の決定がなされた場合，特許権者は，欧州
特許庁の審判部に控訴することが可能であり，控訴中
は異議部による取消決定の効果は保留されるため（6），
特許は有効なものとして存続し得る（7）。しかし，後発
品メーカーにとっては，異議部で特許取消の決定を得
ている場合は，欧州各国において新薬メーカーから仮
差止の請求がなされた場合の，有効な対抗手段となり
得る。

　2－2.欧州各国での権利無効化
　欧州特許の成立後は，各国ごとの権利となるため，
その侵害および有効性の判断は，それぞれの国の裁判
所で行われる（8）。特許無効化に必要な手続は国ごとに
異なるが，概して，上述した欧州特許庁での異議申立
に比べて，はるかに負担が大きく，費用も高額とな
る。したがって，実際に国内法に基づく無効化の手続
を開始するかどうかは，その国の専門家の助言を得な
がら，それぞれの制度の特徴を理解した上で，成功確
率や費用を考慮して慎重に判断することになる。
　また，無効化のための手続が可能な時期についても
注意を要する。例えば，医薬品メーカーにとって欧州
で最大の市場であるドイツでは，欧州特許庁において
異議申立が可能な期間および異議の係属中は，連邦特
許裁判所に特許無効訴訟を提起することができな
い（9）。一方，ドイツでは侵害訴訟と無効訴訟の「分離
システム」“bifurcation system” を採用しているため，
欧州特許の成立後は，特許権者は即座に地方裁判所に
おいて侵害訴訟を提起することが可能である。侵害と
有効性の分離システムのもとでは，侵害訴訟におい
て，無効の抗弁を主張することは認められない（10）。
医薬品ライフサイクル特許は，物質特許の満了が近く
なってから成立する場合も少なくない。そのため，新
薬の物質特許満了が近づいても，障害となりそうな医
薬品ライフサイクル特許に関して，欧州特許庁での異
議がまだ係属中であることもある。後発品メーカー
が，そのような医薬品ライフサイクル特許に基づい
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て，新薬メーカーからドイツで侵害訴訟を提起される
可能性があると考える場合は，できるだけ早期に，異
議部による特許取消の決定を得ることが重要となる。
　一方，英国や他の多くの欧州特許条約締約国では，
ドイツのような無効訴訟の提起に関する時期的制限は
ない。したがって，欧州特許庁での異議申立と並行し
て，英国で無効訴訟を提起することも可能である。で
はなぜ，そのような二倍，いや，英国での無効訴訟の
複雑さ（11）を考えると，二倍をはるかに超える手間と
費用をかける必要があるのであろうか？まず，後発品
メーカーとしては，どちらか一つの手続で特許の取
消・無効を勝ち取ることができれば，新薬メーカーが
仮差止を得るために必要となる，特許の「一応の有効
性」“prima facie validity” に対抗し得ることを期待す
る。さらに，特許性の判断手法については，国ごとに
違いがみられるため，後発品メーカーは戦略上，自ら
に有利な裁判所で特許無効を主張したいと考える。医
薬品ライフサイクル特許については，英国では比較
的，特許が無効になりやすいという声が一部にある。
このような評判は，後発品メーカーが，英国で医薬品
ライフサイクル特許に対する無効訴訟を提起すること
が少なからずあることと無関係ではなかろう。
　各国，例えば英国で，特許無効の判決を得たとして
も，その効果は他の国には及ばない。しかし，近年で
は，各国裁判所の判事は，より頻繁にお互いの判断を
参考にしており，同一事案については，可能な範囲で
一貫した判断がなされるように努めている（12）。した
がって，英国やドイツなど特許訴訟の経験が豊富な裁
判所で得られた特許無効の判断は，他の裁判所での判
断に影響を与えることが考えられる。このような効果
は「（判決の）波及的価値」“spin-off value” と呼ばれ
る（13）。後発品メーカーが，判決の「波及的価値」を
期待して，例えば英国で無効訴訟を提起することも考
えられる。

　以上のように，後発品メーカーは，欧州特許庁での
異議，および，各国での無効訴訟を利用して，医薬品
ライフサイクル特許について，“clear the way” を行
い，新薬の物質特許満了と同時に，後発品の発売を目
指すことが可能である。これに対して，新薬メーカー
は，物質特許満了後も市場の一部を守るため，医薬品
ライフサイクル特許の防御を試みる。以下，医薬品ラ
イフサイクル特許を巡る，新薬メーカーと後発品メー

カーの攻防について説明する。

3�.特許の「遮蔽行為」“shielding” による不確実
性の永続化

　欧州特許庁における現在の実務では，クレーム範囲
が完全に一致しない限り，分割出願を利用して，ク
レーム範囲が部分的に重複する特許を得ることが認め
られる（14）。そこで，新薬メーカーは，分割出願を活
用して，重複範囲において製品を保護する複数の特許
を取得しようとすることがある。具体的には，新薬
メーカーは，一つの医薬品ライフサイクル特許が許可
されると，分割出願を行い，権利の重層化を目指す。
また，このような分割出願は，許可された親出願の特
許に対して異議申立がされた場合に，バックアップと
しての役割も果たす。
　新薬メーカーにとっての医薬品ライフサイクル特許
の価値は，物質特許の満了後に初めて発揮されるもの
である。したがって，新薬メーカーとしては，物質特
許の満了前に，医薬品ライフサイクル特許の特許性に
ついて否定的な判断がされるのは避けたいところであ
る。このため，新薬メーカーは，いったん許可された
医薬品ライフサイクル特許について異議申立がなさ
れ，口頭審理前に形勢が不利とみると（15），自らその
特許が形式的に取り消されるようにし，バックアップ
である分割出願に乗り換えて，再度の権利化を試みる
ことがある。具体的には，異議申立の決定前に，特許
権者は，「許可された『出願書類』“text” を承認しな
い」旨を異議部に通知する。異議部は，特許権者によ
り了解された出願書類に基づいてのみ，決定を行うこ
とができるとなっている（16）。そのため，特許権者か
ら，出願書類を承認しない旨の通知を受けた場合は，
異議部における実務としては，それ以上は特許性に関
する実体的な審理を行うことなく，形式的に特許取消
の決定を通知することが行われている。このようにし
て，特許権者である新薬メーカーは，異議部による，
特許性を否定する，実体的な判断を回避することがで
きる。このように，新薬メーカーが，欧州特許庁によ
る，医薬品ライフサイクル特許についての実体的な有
効性の判断を避けることを，「遮蔽行為」“shielding”
と呼ぶ。
　特許の形式的取消および分割出願を利用した再度の
権利化については，障害となる医薬ライフサイクル特
許の無効化を目指す後発品メーカーにとっては，肩透
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かしを食らうようなものである。また，実際に分割出
願に基づき新たな特許が成立した場合は，改めて異議
申立を行う必要が生じる。このようなことが繰り返さ
れると，いつまでたっても，障害となる医薬ライフサ
イクル特許について，異議部による実体的な判断を得
ることができなくなり，後発品の市場参入について，
不確実な状態が永続化するという問題が生じる。
　近年，このような医薬品ライフサイクル特許に関す
る不確実性を除去する方策として，英国におけるア
ロー宣言判決の利用が注目されている。

4.英国・アロー宣言判決による不確実性の除去
　アロー宣言判決とは，後発品メーカーが，英国の裁
判所に対して，自社が発売しようとする後発品に係る
用法用量や用途などの構成要件は，新薬メーカーの医
薬品ライフサイクル特許の優先日において，すでに知
られていた（新規性なし），あるいは，自明のもので
あった（進歩性なし）という趣旨の宣言判決を求める
手続をいう。いわゆる “Gillette Defense” である（17）。

「アロー宣言判決」“Arrow Declaration” という名前
の由来は，英国裁判所がこのような宣言判決を出すこ
とができることを初めて示した事件名に由来する（18）。
アロー宣言判決の効果としては，係属中の分割出願
や，さらに将来出されるかもしれない分割出願につい
て，公知または自明と判断された後発品を含むクレー
ム範囲で特許が成立することは認められず，もし，そ
のような後発品を含む範囲で権利が成立した場合は，
その特許は無効とされるべきものであるという主張
が，後発品メーカーに認められることになる。後発品
メーカーは，アロー宣言判決を得ることにより，障害
となる医薬品ライフサイクル特許について，将来の分
割出願に対しても，無効または非侵害の抗弁を得るこ
とができる。
　英国の民事訴訟規則 40.20 によると，裁判所は，拘
束力のある宣言判決を出すことが可能であり，これは
特許訴訟に限ったものではない（19）。裁判所は宣言判
決を行うかどうかについて裁量を有し，判例法によ
り，その裁量を行使するための要件についても指針が
与えられている（20）。その裁量は広いものであるが，
宣言判決が「有用な目的」“useful purpose” に資する
ことが必要となる。医薬品ライフサイクル特許との関
係では，後発品メーカーが，障害特許を回避して，商
業上の確実性を得ることは「有用な目的」“useful 

purpose” であると認められている（21）。
　2017 年以降，アロー宣言判決を巡る事件が数件存
在する。本稿では，実際に裁判所がアロー宣言判決を
行う必要性を認めた事例（アダリムマブ事件）につい
て紹介する。

アダリムマブ事件（22）

　本事案は，新薬メーカーである被告 AbbVie が販売
する，抗 TNF 抗体である HumiraⓇ（一般名「アダリ
ムマブ」“adalimumab”）に関する。HumiraⓇは，関
節リウマチを含む種々の自己免疫疾患を適応症として
承認されている。添付文書には，関節リウマチの用法
用量として，40 ㎎を 2 週に 1 回，皮下注射すること
が記載されている。2014 年の HumiraⓇの売上は，世
界全体で約 1.4 兆円に上る（23）。
　AbbVie は，アダリムマブの物質特許に加えて，ア
ダリムマブ 40 ㎎を 2 週に 1 回，皮下注射することに
よる関節リウマチ等の治療に関する第二医薬用途特許
を有していた（24）。また，医薬品ライフサイクル特許
の定石として，バックアップとなる分割出願が係属中
であった。
　HumiraⓇのバイオシミラーを開発する原告 Fujifilm 
Kyowa Kirin Biologics（FKB）らは，HumiraⓇ の物
質特許が 2018 年 10 月に満了した後にバイオシミラー
を発売することを目指して，2015 年に，上述の医薬
品ライフサイクル特許に対して，英国で無効訴訟を提
起した。また，分割出願が存在することを考慮して，
同訴訟において，アロー宣言判決も求めた。後述する
ように，AbbVie は，訴訟手続中に特許を取り下げた
ため，特許無効の請求は意味がなくなり，結果とし
て，アロー宣言判決の請求だけが残された。
　AbbVie は，当初は特許の有効性について争ったが，

「公判」“hearing” の 2 ヶ月前になって，形式的な特
許取下の措置をとった。具体的には，同時に係属して
いた欧州特許庁での異議手続において，「許可された

『出願書類』“text” を承認しない」旨を異議部に通知
した。その結果として，欧州特許庁の異議部は，特許
性について実体的な判断を行うことなく，形式的に特
許取消の決定を行った。これにより，英国を含む欧州
特許条約締約国の全てについて，その特許は「初めか
ら」“ex tunc” 存在しなかったこととなる。また同時
に，係属中の分割出願については，欧州特許出願の指
定国から英国を「指定除外」“de-designate” した（25）。
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これにより，その出願に基づく特許は，英国では効果
を有しないこととなる。その後，「公判」“hearing”
の 1 ヶ月前に，AbbVie は，他の分割出願に基づいて
は，「アダリムマブ 40 ㎎を 2 週に 1 回，皮下注射す
る」，を構成要件とする特許を取得しない旨の「保証」
“undertaking”（26）を行った。裁判所は，これら一連の
措置により，訴訟の対象となる特許の効力は英国には
及ばないことがうかがえるとする一方，一連の行為に
関して，特許権者の意図および客観的な効果は，裁判
所が対象特許の有効性を精査することに対する，「遮
蔽行為」“shielding” であったと認定した。

「有用な目的」“useful�purpose”
　これらの事実を踏まえて，アロー宣言判決を行うた
めの要件となる，「有用な目的」“useful purpose” に
ついて，裁判所が示した基準及び本件への適用につい
て解説する。
　裁判所は，障害となる特許の回避については，まず
は特許が成立するのを待ち，その特許に対して無効を
裁判所で争うのが，法が本来想定する手続であると述
べる。しかし，裁判所による特許の有効性の精査に対
する「遮蔽行為」“shielding” があった場合は，裁判
所は適切に介入できるとした。本件では，特許権者に
よる特許取下げや英国の「指定除外」“de-designate”
がなければ，FKB らは，通常の手続により，実体的
な特許無効の判断を得る機会があった，と裁判所は判
断した。裁判所は，特許権者による「遮蔽行為」
“shielding” があった本件のような場合は，アロー宣
言判決を行うことにより，FKB らに対して，有用な
商業上の確実性を与えることができると述べる。
　本件により，欧州特許庁や各国裁判所による有効性
の精査に対する「遮蔽行為」“shielding” が，英国裁
判所がアロー宣言判決を行うための要因となることが
示された。
　その上で，裁判所は，さらに以下の事情についても
言及し，本件については，アロー宣言判決を行うため
の「有用な目的」“useful purpose” があると認定した。

（1）侵害訴訟の脅威
　AbbVie は，決算説明会などにおいて，HumiraⓇの
バイオシミラーに対して，医薬品ライフサイクル特許
を行使する意図があることを繰り返し述べてきた。し
たがって，FKB が求めるアロー宣言判決は，市場に

おける，侵害訴訟が起こるかも知れないという不確実
性を払拭するという，有用な目的に資する。

（2）第三者の取引の安全
　訴訟手続中に AbbVie が提示した，英国では権利を
取得しない旨の「保証」“undertaking” は，その背景
を知らない第三者には，容易に理解できるものではな
い。したがって，アロー宣言判決により，バイオシミ
ラーが AbbVie の特許を侵害しないことを明らかにす
ることは，英国で，FKB らのバイオシミラー製品を
取り扱おうと考える第三者に，取引の確実性を与える。

（3）サプライチェーンの保護
　医薬品のサプライチェーンは国際化しており，たと
え英国では特許が存在しなくても，他の欧州諸国で特
許に基づく差止が行われた場合は，英国への供給に支
障が生じることが考えられる。アロー宣言判決は，他
の欧州諸国での差止を困難にし，結果として，英国で
のバイオシミラーの供給を可能にするという意味にお
いて，有用な目的を果たす（判決の「波及的価値」
“spin-off value”）。

（4）和解の促進
　アロー宣言判決により，AbbVie の特許は，FKB
らが発売しようとするバイオシミラーに対して権利行
使ができないことを明らかにすることは，原告および
被告の交渉力に影響を与え，結果として，和解を促す
ことになる。

アロー宣言判決
　裁判所は，AbbVie の特許に係る「アダリムマブ 40
㎎を 2 週に 1 回，皮下注射することによる関節リウマ
チの治療」という特徴は，優先日において，すでに自
明であったと判断し（27），同じ特徴を有する FKB らの
バイオシミラーは，AbbVie の特許の優先日において，
すでに自明であったというアロー宣言判決を行った。

5.まとめ
　後発品が，新薬メーカーの医薬品ライフサイクル特
許を侵害しないことを裁判所が宣言する，英国のア
ロー宣言判決は，新薬メーカーによる特許の「遮蔽行
為」“shielding” があった場合に，後発品メーカーが，
医薬品ライフサイクル特許の回避，すなわち “clear 
the way” をするための有効な手段となる。
　アダリムマブ事件では，英国では特許が取下げら
れ，また，欧州特許出願から英国が「指定除外」“de-
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designate” された場合でも，取引先などの不安を払
拭するために，英国裁判所は，アロー宣言判決を行う
ことができるとされた。医療経済の効率化や持続可能
性に大きく貢献する後発品の開発を促進する上で，英
国裁判所の裁量権を広く解釈した本判決の意義は大き
い。今後も，後発品メーカーによるアロー宣言判決の
利用は続くと思われる。
　また，アロー宣言判決は，英国以外にも，オランダ
でも認められる（28）。今後，他の国でも同様の訴訟が
起こることは十分に考えられる。

　最後に，本稿で述べた見解は，すべて筆者個人のも
のであり，所属する組織・団体や，その関連組織・団体
の意見を代表するものではないことを明確にしておく。
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