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第45講　医薬品等の延長登録制度（その２）

第４　存続期間が延長された特許権の効力
１　はじめに
存続期間が延長された特許権の効力に関しては、特許法上、特別の規定が置かれており、「政

令で定める処分の対象となった物（その処分においてその物の使用される特定の用途が定められ
ている場合にあっては、当該用途に使用されるその物）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。」と規定されている（特許法68条の２）。したがって、存続期間が延長された
特許権の抵触性を判断するにあたっては、単に、①特許請求の範囲を充足する（特許法70条１項）
だけでは足らず、これに加えて②政令で定める処分の対象となった物についての当該特許発明の
実施（特許法68条の２）に該当することを要することになる。

つまり、存続期間が延長された特許権に関しては、特許請求の範囲を充足する医薬品等の内、
特許法68条の２に該当する場合に限って、抵触性が認められるのであり、加重な要件が課されて
いることに注意を要する。特許請求の範囲を充足しない医薬品等に関しては、そもそも特許法68
条の２の該当性を論じるまでもなく、非抵触なのである。

２　オキサリプラチン事件知財高裁大合議判決
特許法68条の２の解釈に関しては、オキサリプラチン事件知財高裁大合議判決１が以下のとお
り、詳細に判示している。

⑴　特許法68条の２の趣旨
まず、オキサリプラチン事件知財高裁大合議判決は、特許法68条の２の趣旨について、「特許
権の存続期間の延長登録の制度趣旨が、『政令処分を受けることが必要であったために特許発明
の実施をすることができなかった期間を回復することを目的とするものである』（ベバシズマブ
事件最判）ことに鑑み、存続期間が延長された場合の当該特許権の効力についても、その特許発
明の全範囲に及ぶのではなく、『政令で定める処分の対象となった物（その処分においてその物
の使用される特定の用途が定められている場合にあっては、当該用途に使用されるその物）』に
ついての『当該特許発明の実施』にのみ及ぶ旨を定めるものである。同条は、かかる『政令で定
める処分の対象となった物』（『当該用途に使用されるその物』を含む。以下同じ。）の範囲内では、
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