
はじめに

医薬品産業は、製造販売と価格が薬事制度により統制され、製品ごとの特許
の価値が極めて大きいというユニークな産業です。そして、特許もまた、権利
を有する者だけがビジネスを行うことができ、その一方で、登録された権利を
潰すこともできるというユニークな制度によって統制されています。

そのため、医薬品産業における先発と後発の競争は、このユニークな薬事制
度と特許制度と、両制度が絡む仕組みに大いに翻弄されます。

著者は、製薬企業知財部での勤務を経て 2013 年に独立し、知財系コンサル
会社と特許事務所を立ち上げました。それ以来、縁あって、医薬品特許に関す
るセミナー・講演・執筆の機会を多数頂きました。

偶然にも 2013 年は、政府の後発医薬品使用促進政策が本格化した年であり、
この頃から後発医薬品市場が急成長し、先発対後発医薬品の特許係争がより激
しくなりました。「和を以て貴しとなす」精神が生きている日本の産業界の慣
例に反して、先発対後発医薬品の競争は、後発企業は先発特許を果敢に潰し、
先発企業は容赦なく後発企業を侵害訴訟で訴えて高額な損害賠償を得るという
激しいものです。

薬事と特許のグレーゾーンを攻め込み、以前の日本企業であれば和解してい
たような事件でも、判決が出るまで戦い続けます。その結果、特許庁や裁判所
の新たな見解や法律解釈が生まれています。セミナー等のご要望も、当初は「医
薬品特許の基礎」というテーマだったものが、先発対後発医薬品の激しい戦い
を反映して「医薬品特許戦略三種の神器」⇒「先発に勝つための特許戦略」⇒

「先発対後発医薬品の特許係争」へと変化してきました。現在もこの分野で話す・
書く機会を頂きますが、ネタが尽きることはありません。

しかし、薬事も特許もユニークかつ複雑（いわゆるニッチ）な領域です。製
薬企業の研究開発者にとっては特許の部分が、特許の実務者にとっては薬事の
部分が、そして、多くの皆さまにとって薬事と特許が絡む仕組みを理解するの
は難しいという声を聴きます。

著者自身も、セミナーの受講者や読者の皆さまにご理解いただける言葉を選
んで解説することの難しさを痛感してきました。



何か参考になる表現はないかと文献を探してみても、各方面の専門書や判例
解説は多くあれど、薬事・特許制度に触れつつ、両制度が絡む仕組みについて
実務者の目線で解説した資料はほとんど見当たりません。むしろ、医薬品特許
の基礎から、「医薬品特許戦略三種の神器」⇒「先発に勝つための特許戦略」
⇒「先発対後発医薬品の特許係争」を解説した資料が手元に蓄積していました。

そこで、一念発起し、薬事制度と特許制度に触れつつ、両制度が絡む仕組み
について書籍としてまとめることにしました。単なる制度の解説にとどまらず、
実務で活用できる知識としてお届けするため、先発と後発医薬品の研究開発の
進行に合わせて「どの制度や仕組みを考慮し、何をすべきか」を整理しつつ、
実際に起きた事件と結び付けて医薬品特許戦略を解説し、現場で役立つ視点を
提供したいと思います。

本書の構成と想定する読者層
本書は、基礎編、応用編、実践編に分かれています。
基礎編（第１章～第２章）は、医薬品特許戦略を考える上で土台となる特許

戦略の基礎固めと医薬品業界の特殊性について、最低限必要と考える知識を身
に付けていただくことを目的としています。また、基礎編の中には、続く応用
編で詳しく解説する医薬品特許戦略におけるキーワードを散りばめています。

応用編（第３章～第５章）は、医薬品特許戦略の肝となる、薬事制度と特許
制度が絡む仕組み、特許係争に関する制度、そして、戦略立案のために欠かせ
ない調査について理解していただくこと目的としています。応用編で解説する
制度や手法を組み合わせたものが、続く実践編で解説する医薬品特許戦略とな
ります。

実践編（第６章～第７章）は、基礎編と応用編の内容を活用した医薬品特許
戦略のポイントや過去の例を知り、今後の戦略立案に役立てるとともに、事件
の争点や論点を理解するための知識を身に付けていただくことを目的としてい
ます。

本書は「医薬品特許戦略」という読み物
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として、製薬関連企業やアカデミア
の研究開発部門や営業、企画、広報、経理等のスタッフ部門の皆さまを主な読
者として想定しています。



そのため、極力読者の皆さまが理解しやすい表現を用いているので、場合に
よっては法律上の正確さを欠いている部分もあります。特許の専門家や弁理士
試験の受験生は、必要に応じて法文集、専門書、あるいは判決文の全文を参照
してください。

さらに、厚生労働省、経済産業省、特許庁、裁判所などの医薬品特許に関わ
る省庁関係者の方々には、日頃の業務が医薬品業界の競争においてどのような
位置付けにあるのかという観点から読んでいただけたら幸甚です。その他、医
歯薬理工・法律・経済・経営系の学生・大学院生、製薬関連企業の新任知財担
当者には教科書としてご活用いただけるものと思います。

製薬企業のベテラン特許担当者におかれては、本書では物足りない部分もあ
るかもしれませんが、知識の整理や社内教育資料の参考として役立てていただ
ければ幸いです。
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