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『知財高裁 米国臨床試験期間を 

特許延長期間として認めず』 

 
 

 

１９９０年に開始された医薬品規制調和国際会議（International Council for Harmonisation of 
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use: ICH）により、医薬品開発における科

学的および技術的方法を日米 EU 間で共通とすることが可能となり、我が国における医薬品の承認審

査においては、ICH-E5 ガイドラインに基づくブリッジング開発戦略により、海外臨床試験成績の利用

が行われている。 

このような外国での臨床試験期間も、承認を受けるのに必要であった場合には、特許権の延長期間

として認められうる。それではどのような場合に、承認を受けるのに必要であったと認められるので

あろうか。 

事案の概要 

第一三共株式会社（以下、「第一三共」という。）は発明の名称を「ピリドベンゾオキサジン誘導

体」とする特許（特許第１６５９５０２号。以下、「本件特許」といい、これに基づく特許権を「本

件特許権」という。）の特許権者である。第一三共は、本件特許に含まれる抗菌薬「レボフロキサシ

ン」（LVFX）につき、適応菌種としてレジオネラ属が追加されたことに伴い、医薬品（販売名「クラ

ビット錠」。以下、「本剤」という。）の製造承認の一部変更承認処分を受けた。かかる処分に基づ

４年１１月７日

延長登録

１年８月２３日

本件米国臨床試験

２年６月５日

特許庁・知財高裁
が認めた
延長登録期間

無効

2019.01.25 発行 

No. 33 



 

2 

© ABE & PARTNERS 

き、第一三共は、本件特許権の存続期間の延長登録の出願を行い、延長期間を、米国における臨床試

験（以下、「本件米国臨床試験」という。）の期間「１年８月２３日」を含む「４年１１月７日」と

する延長登録（以下、「本件延長登録」という。）を受けた。 

これに対し、マイラン製薬株式会社ら後発医薬品企業計１３社が本件延長登録について無効審判を

請求したところ、「２年６月５日を超える期間の延長登録を無効とする。」との審決が下された。無

効とされた期間には本件米国臨床試験の期間が含まれていた。第一三共は、本件米国臨床試験の実施

期間を延長期間に参入しなかったことは誤りだと主張して、審決の取消を求めた。 

知財高判平成２１年１０月２８日の判断 

知財高裁（飯村裁判長）は、次のように判断して、審決を維持した。 

まず、特許法６７条２項にいう「その特許発明の実施をすることができない期間」の始期を「政令

で定める処分」を受けるのに必要な試験を開始した日または特許権の設定登録の日のうちのいずれか

遅い方の日とする最判平成１１年１０月２２日を引用したうえで、本件米国臨床試験が、薬事法の承

認を受けるのに必要であるか否かの判断を次のように行った。 

１．事実認定 

（１）独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）の報告書によれば、PMDA は、日本における

本件承認前の審査において、諸外国での本剤のレジオネラ肺炎への適応例やハリソン内科学の記載な

どから、本剤のレジオネラ肺炎に対する使用が医学薬学上公知であることを認定し、公知申請を妥当

であると認め、本剤・レボフロキサシンの使用実績や有効性を裏付けるための新たな臨床試験を求め

ることなく、本剤に従来承認されていた効能・効果にレジオネラ肺炎（「適応菌種」に「レジオネラ

属」）を追加することが相当であると判断した。 

（２）米国では、本件承認了知日より約１０年も前である１９９６年に、本剤のレジオネラ肺炎に対

する効能・効果が追加承認された。その承認申請に提出された臨床試験データは、レジオネラ肺炎１

０例を対象とし、その９例について有効とされた米国初回臨床試験の成績のみであった。本件米国臨

床試験は、米国当局から、症例の不足を指摘されることに備えて開始されたものであったが、その臨

床試験開始からわずか約２か月後にレジオネラ肺炎に対する効能・効果の追加承認がされ、本件米国

臨床試験のデータ提出が不要となった経緯が存在する。 

（３）PMDA は、本剤と同じくフルオロキノロン系薬の１つであるメシル酸パズフロキサシン

（PZFX）についてもレジオネラ肺炎に対する使用が医学薬学上公知であると判断した。その根拠とし

て、６例の使用実績や、ハリソン内科学の記載などを挙げている。 

  



 

3 

© ABE & PARTNERS 

２．「特許発明の実施をすることができない期間」該当性に関する判断 

以上の事実によれば、①米国の効能追加承認においては米国初回臨床試験の１０症例の成績のみで

レジオネラ肺炎に対する効能・効果の追加承認がされており、本件米国臨床試験は必要とされなかっ

たのであるから、その後に申請される日本での同様のレジオネラ肺炎に対する効能・効果の追加承認

においても、米国初回臨床試験のデータのみがあれば足り、本件米国臨床試験は必ずしも必要とはさ

れなかったであろうと合理的に推認することができ、②本剤と同じフルオロキノロン系薬の１つであ

るメシル酸パズフロキサシンのレジオネラ肺炎に対する効能・効果の追加に関する上記審査におい

て、本件承認申請と極めて類似した状況の下で効能追加の承認がされたことからすると、メシル酸パ

ズフロキサシンの６症例を上回る１０症例に係る臨床試験データを有する米国初回臨床試験があれ

ば、本件米国臨床試験データがなくとも、日本での本剤の効能追加の承認がされたであろうと合理的

に推認することができる。 

したがって、本件延長登録がされた期間「４年１１月７日」のうち、本件米国臨床試験に係る期間

「１年８月２３日」は、特許法６７条２項にいう「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」には該当しない。 

Practical tips 

特許庁の審査基準によると、外国での臨床試験期間も、承認を受けるのに必要であった場合には、

特許権の存続期間延長として認められうる。具体的には、外国における臨床試験開始日を証明し、か

つ、当該日に開始された外国の臨床試験が、①処分を受けるために必要不可欠であること、②その試

験の遂行に当たって方法、内容等について行政庁が定めた基準に沿って行う必要があるため企業の試

験に対する自由度が奪われていること、③処分を受けることに密接に関係していること、の全ての要

件を充たすことを証明する必要がある。 

本件では、第一三共は、本件米国臨床試験が日本でのレジオネラ属に対する追加承認を受けるとい

う目的をも併存させて行われたものと主張したが、結果的に本件米国臨床試験はクラビット錠の一部

変更承認には必要なかったとして、本件米国臨床試験期間が延長期間に該当しないとされた。初回の臨

床試験後に追加の臨床試験が行われた場合に、その追加の試験期間を延長期間に参入するにあたっては、承

認を受ける上で追加の試験データが必要であったこと（初回の試験データでは足りなかったこと）を積極的

に立証しなければならないケースがあることに留意すべきである。 

本判決は、導入後２０年以上経ち、今や常套手段になったブリッジング試験を行う製薬会社にとり、開発

戦略、知財戦略を構築する上で実務上参考となる判決といえよう。 
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