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延長された特許権の効力範囲及び延
長制度の対象となる処分について

平成２０年１２月２４日

特許庁

資料 ２
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特許権存続期間の延長制度の概要

延長の対象となる特許権 当該処分の目的、手続等からみて当該処分を的確
に行うには相当の期間を要するものとして政令で定
めるものを受けることが必要であるために、特許発
明の実施をすることができなかった特許権

（特許法第６７条第２項）

政令で定める処分

農薬、医薬品（動物用含む）
（特許法施行令第３条）

延長登録の効果 本来の存続期間に加え、実施をすることができない期間（５年を限度）が延長される。
（特許法第６７条第２項）

本来の特許権存続期間 延長期間

最長５年出願から２０年

延長制度の趣旨 安全性の確保等のための政府の法規制に基づく許認可（以下処分という）を得るに当たり所要
の実験によるデータの収集及びその審査に相当の長期間を要するため、その間はたとえ特許
権が存続していても権利の専有による利益を享受しえず、その期間に相当する分だけ特許期
間が侵食されているという問題がある。

法規制そのものは、その趣旨からして必要欠くべからざるものであるが、その結果として、
当該規制対象分野全体として、かつ、不可避的に、本来享受でできるはずの特許期間がその
処分に係る期間の分だけ享受し得ないこととなっている。

これらの規制審査期間の短縮にも、安全性の確保等の観点からおのずから限界がある。
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特許権延長期間
特許発明の実施をすることが

できなかった期間

特許権 ２

特許権 １

薬事法第１４条第１項に
規定する医薬品にかかる
同項の承認等を受けた日

いずれか遅い方の日から起算

臨床試験開始 承認

薬事法上の処分手続き

特許出願

特許出願

特許権設定

登録

特許権設定

登録

＝

満了（２０年）

満了（２０年）

延長が認められる期間（医薬品の場合）
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• 特許権の存続期間が延長された場合（第六十七条の二第五項の規定に
より延長されたものとみなされた場合を含む。）の当該特許権の効力は、
その延長登録の理由となつた第六十七条第二項の政令で定める処分の
対象となつた物（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つては、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。 （特許法第６８条の
２）

• 特許権者は何らの法規制もなければ特許発明の実施をすることができ
たにもかかわらず、第六十七条第二項の政令で定める処分を受けること
が必要であるためにその実施が妨げられている場合に、当該特許権の
存続期間の延長を認めることとするのが特許権の存続期間の延長制度
の趣旨であるため、処分をうけることによって、発明の実施の禁止が解
除された範囲と、特許発明の範囲の重複している部分のみに、延長され
た特許権の効力が及ぶ。（工業所有権法（産業財産権法）逐条解説［第１
７版］）
→ 次頁に概略図

延長された特許権の効力の及ぶ範囲（１）
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法規制に基づく処分をうけることによって、発明の実施の禁止が解除された範囲と、特
許発明の範囲の重複している部分のみに、延長された特許権の効力が及ぶ。

延長された特許権
の効力の及ぶ範囲

延長された特許権の効力の及ぶ範囲（２）

特許出願日 特許権設定登録日 満了（２０年）

処分により、特許発明の実施
の禁止が解除された範囲

処分（承認）日

処分により発明の実施
の禁止が解除された範
囲と重複している部分

特許発明の実施が
禁止されている範囲

＜処分（承認）がおりるまで＞

＜処分（承認）がおりたあと＞

全範囲が特許発明の
実施が禁止されている

延長された期間
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物質特許「物質ａ」

延長された特許権の効力の及ぶ範囲（３）

薬事法上は製品の単位で処分がおりるため、禁止が解除された範囲は当該製品となり、延長さ
れた特許権の効力の及ぶ範囲も当該製品となる。

＜特許権＞＜薬事法上の処分＞

製品A

（例）薬事法に基づいて、物質ａについて鎮痛剤としての製品Ａの承認をうけた時に延長される特許権の効力

＜製品A＞
・名称：X
・有効成分：物質a
・その他の成分：物質b
・効能・効果：鎮痛剤
・剤型：錠剤
・用法・用量：1日1回

50mg
・投与経路：経口剤

［出願］ ［満了（２０年）］※ 製品の単位で処分がおりる。

法規制に基づく処分により、特許発
明の実施の禁止が解除された範囲

「製品A」の範囲

製品Aの
承認日

延長された期間
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物質特許「物質ａ」

延長された特許権の効力の及ぶ範囲（４）

しかし、現行の延長制度では、物（有効成分）と用途（効能・効果）により規定される全ての製品の実施をするこ
とができるように規定されている。（特許法第68条の2）

特許法では、「物（有効成分）
と用途（効能・効果）」の観点
からのみ規定している。

＜特許権＞＜薬事法上の処分＞

製品A

（例）薬事法に基づいて、物質ａについて鎮痛剤としての製品Ａの承認をうけた時に延長される特許権の効力

＜製品A＞
・名称：X
・有効成分：物質a
・その他の成分：物質b
・効能・効果：鎮痛剤
・剤型：錠剤
・用法・用量：1日1回

50mg
・投与経路：経口剤

「鎮痛剤」用の全
ての製品を含む。

［出願］ ［満了（２０年）］

「製品A」の処分
により延長され
る効力の範囲

※ 製品の単位で処分がおりる。

法規制に基づく処分により、特許発
明の実施の禁止が解除された範囲

「製品A」の範囲

製品Aの
承認日

薬事法の本質
は「有効成分」
と「効能・効果」

※ 昭和６２年の特許法改正についての特許庁資料より

「物」と「用途」
は特許法上の
重要な概念
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特許発明の実施に第六十七条第二項の政令に定める処分を受けることが必要であったと
認められるときに、当該処分は延長制度の対象となる。

延長制度の対象となる処分（最初の処分）の考え方（１）

処分を受けることによって禁止が解除された範囲と特許発明（特許権）の範囲に重複
している部分がなければ、特許発明の実施に当該処分を受けることが必要であったと
は認められないため、拒絶査定を受けることとなる。

仮に重複関係があったとしても、それ以前に別の同様な処分を受けることによって
特許発明の実施をすることが出来るようになっていれば、後の処分を受けることは、特
許発明の実施に必要であったとは認められないため、拒絶査定を受けることになる。

（昭和６２年の特許法改正についての特許庁資料より）

○ 特許法第６７条の３第１項第１号

審査官は、特許権の存続期間の延長登録の出願が次の各号の一に該当するときは、その出願について拒絶をすべき旨の査
定をしなければならない。

一 その特許発明の実施に第六十七条第二項の政令で定める処分を受けることが必要であつたとは認められないとき。

○ 特許法第６７条第２項

特許権の存続期間は、その特許発明の実施について安全性の確保等を目的とする法律の規定による許可その他の処分で
あつて当該処分の目的、手続等からみて当該処分を的確に行うには相当の期間を要するものとして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があつたときは、五年を限度として、延長登録の
出願により延長することができる。



9

延長制度の対象となる処分（最初の処分）の考え方（２）

特許権の存続期間の延長登録の出願が、その特許発明の実施に第六十七条第二項の政令で定める処分
を受けることが必要であつたとは認められないとき。その出願について拒絶をすべき旨の査定をしなければ
ならない。（特許法第６７条の３第１項第１号）

例えば、医薬品の場合、薬事法の規定に基づく承認（処分）は有効成
分（物質）、効能・効果（用途）、剤型、用法、用量、製法等をすべて特
定して与えられることとなるが、そもそも薬事法の本質は、ある物質を
医薬品として（特定の効能・効果用に）製造・販売することを規制するこ
とにあるから、多数の特定される要素の中で、まさに、有効成分（物
質）と効能・効果（用途）が規制のポイントということになる。したがって、
有効成分（物質）及び効能・効果（用途）が同一の医薬品の製造承認に
ついて、その他の例えば、剤型、用法、用量又は製法等のみが異なる
製造承認が、いくつかあったとしても、その中の最初の製造承認を受
けることによって医薬品としての製造・販売等の禁止が解除され、その
有効成分（物質）と効能・効果（用途）の組み合わせについては特許発
明の実施ができることとなったと考えられ、したがって最初の製造承認
に基づいてのみ延長登録が可能であり、その後の製造承認は、特許
発明の実施に当該承認を受けることが必要であったとは認められない
こととなるのである。

（昭和６２年の特許法改正についての特許庁資料より）
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延長制度の対象となる処分（最初の処分）の考え方（３）

薬事法上は品目毎に処分され
ているが、特許法上では、用途
（効能・効果）に使用される物
（有効成分）について製造販売
禁止を解除する必要があった
処分と認める。

製品A

（例）薬事法に基づいて、物質ａについて鎮痛剤としての製品Ａの処分をうけた時に延長される特許権の効力

最初の処分（承認）
＜製品A＞
・有効成分：物質a
・効能・効果：鎮痛剤
・剤型：錠剤 等

［出願］ ［満了（２０年）］

「製品Ａ」の処分により
延長される効力の範囲
（ 「鎮痛剤」用の全ての

製品を含む）

物質特許 「物質ａ」

製品A

特許発明の実施に処分が必要であったかどうかの判断は、延長された特許権の効力の及ぶ範囲を特定す
る「物（有効成分）と用途（効能・効果）」の観点から判断する。

最初の処分（製品Aの処分）によって、鎮痛剤
用の全ての製品について製造販売の禁止が
解除された。
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延長制度の対象となる処分（最初の処分）の考え方（４）

（例）薬事法に基づいて、物質ａについて鎮痛剤としての製品Ａの処分をうけた後に剤型のみ異なる製品Ｂの
処分を受けた時の考え方

最初の処分（承認）
＜製品A＞
・有効成分：物質a
・効能・効果：鎮痛剤
・剤型：錠剤 等

［出願］ ［満了（２０年）］

「製品Ａ」の処分により
延長される効力の範囲
（ 「鎮痛剤」用の全ての

製品を含む）

２回目の処分（承認）
＜製品B＞
・有効成分：物質a
・効能・効果：鎮痛剤
・剤型：注射剤 等

＝

薬事法上は製品毎に処分されているが、特許法上では、用途（効能・効果）に使用される物（有効成分）につ
いて製造販売禁止を解除する必要があった処分と認める。

※ 赤字は各項目で
最初に処分された物

製品A

物質特許 「物質ａ」
製品B

最初の処分（製品Aの処分）によって、製品Bに
係る特許発明の実施の禁止も解除された。

製品Bに係る特許発明の実施には、製品Ｂの実際の処
分は必要がなかった。 → 延長制度の対象ではない。
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製剤特許
名称：物質ａを含有する

鎮痛用注射剤

出
願

登
録

満
了

薬事法上の処分２（製品B）
物 ：物質ａ（有効成分）

用途 ：鎮痛剤（効能・効果）

剤型 ：注射剤

承認

承認
臨床試験
開始

薬事法上の処分１（製品A）
物 ：物質ａ（有効成分）

用途 ：鎮痛剤（効能・効果）

剤型 ：錠剤

延長不可

「物（有効成分）と用途（効能・
効果）という観点から処分２を
受けることが必要であったとは
認められない。

最初の処分（製品Aの処分）によって、特許発明の実施の禁止が解除される範囲
を実際よりも拡大されているため、製品Bに係る処分が対象外となる。

薬事法上は製品毎に処分されているが、特許法上では、用途（効能・効果）に使用される物（有効成分）につ
いて製造販売禁止を解除する必要があった処分と認める。

臨床試験
開始

処分１により、物質aを鎮痛剤として用いる医
薬品全てについて禁止状態が解除された。

薬事法の本質は「有効成分」と「効能・効果」

延長された特
許権の効力
範囲

延長制度の対象となる処分（最初の処分）の考え方（５）

＝
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延長制度の対象となる処分（最初の処分）の考え方（６）

○ 特許法第６７条第２項（延長が認められる要件）

審査官は、特許権の存続期間の延長登録の出願が次の各号の一に該当するときは、その出願について拒絶をすべき旨の査
定をしなければならない。

○ 特許法第６７条の３第１項（拒絶される事由）

特許権の存続期間は、その特許発明の実施について安全性の確保等を目的とする法律の規定による許可その他の処分で
あつて当該処分の目的、手続等からみて当該処分を的確に行うには相当の期間を要するものとして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があつたときは、五年を限度として、延長登録の
出願により延長することができる。

特許権の存続期間の延長制度における、延長が認められる要件、拒絶される事由、延
長が認められた場合の効果などは、全体として矛盾のないものでなければならない。

（知財高裁平成１７年１０月１１日平成１７年（行ケ）第１０３４５号）

※ 知財高裁平成１９年７月１９日平成１８年（行ケ）第１０３１１号においても同様に判示されている。

特許発明の実施に処分を受ける必要があったかどうかは、「物（有効成分）と用途（効能・
効果）」の観点から判断する。

○ 特許法第６８条の２（延長が認められた場合の効果）

特許権の存続期間が延長された場合（第六十七条の二第五項の規定により延長されたものとみなされた場合を含む。）の当
該特許権の効力は、その延長登録の理由となつた第六十七条第二項の政令で定める処分の対象となつた物（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つては、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。

特許発明の実施に第六十七条第二項の政令に定める処分を受けることが必要であったかどうかは、延長さ
れた特許権の効力の及ぶ範囲を規定する観点と統一的に解釈することが裁判所でも支持されている。
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製剤特許

名称：水溶性ポリペプタイドの
マイクロカプセル化

出
願

登
録

満
了

知財高裁平成１７年１０月１１日平成１７年（行ケ）１０３４５号の例

延長制度の対象となる処分（最初の処分）の考え方（７）

薬事法上の処分２
物 ：酢酸ブセレリン

用途 ：子宮内膜症、子宮筋腫

剤型 ：徐放性製剤

承認

承認
臨床試験
開始

Ｓ５６．１１．１７ Ｈ７．１．２７

Ｈ１０．１２．２５

Ｓ６３．６．２８

薬事法上の処分１
物 ：酢酸ブセレリン

用途 ：子宮内膜症、子宮筋腫

剤型 ：点鼻液 Ｈ２．６．１８

Ｈ１３．１１．１７

延長不可

「物（有効成分）と用途（効能・
効果）という観点から処分を受
けることが必要であったとは認
められない。

処分１により、子宮内膜症等に使用される酢酸ブ
セレリンについて全ての禁止状態が解除された。
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製剤特許

名称：長期徐放型マイクロカ
プセル

出
願

登
録

満
了

知財高裁平成１９年７月１９日平成１８年（行ケ）１０３１１号の例

延長制度の対象となる処分（最初の処分）の考え方（８）

薬事法上の処分２
物 ：酢酸リュープロレリン

用途 ：前立腺癌

剤型 ：注射剤（３ヶ月製剤）

承認

承認

Ｈ３．１．３１ Ｈ９．５．２３

Ｈ１４．７．５

Ｈ４．７．５

薬事法上の処分１
物 ：酢酸リュープロレリン

用途 ：前立腺癌

剤型 ：注射剤（１ヶ月製剤）

Ｈ１１．３．１７

Ｈ２３．１．３１

延長不可

特許発明の実施に処分を受
けることが必要であったとは認
められない。

臨床試験
開始

最初になされた処分は、その用途に使用されるその物
について製造販売禁止を解除する必要があった処分

特許法は、処分の対象になった用途に使用されるその物ごとに特許権
の存続期間の延長登録の出願をすべきであるという制度を採用してい
るものと解される。

処分１により、前立腺癌に使用される酢酸リュープ
ロレリンについて全ての禁止状態が解除された。
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物質特許① 「物質ａ」

２０年

出
願

登
録

満
了

出
願

登
録

満
了

出
願

登
録

満
了

それぞれの特許が延長

DDS製剤に係る処分が最初の場合には対応する製剤特許も延長できる

＜日本＞

薬事法上の処分
物 ：物質ａ、 用途 ：鎮痛剤、 剤型 ：DDS製剤

用途特許②

「物質ａを用いた鎮痛剤」

製剤特許③
「物質ａを用いた鎮痛剤を
含むDDS製剤」
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一の特許権に対応する処分が複数ある場合

延長された特許権の効力は物（有効成分）と用途（効能・効果）により規定される。新たな効能が
承認されると、それぞれの効能の範囲で効力が及ぶ。

物質特許「物質ａ」

日本においては、それ
ぞれの効能の範囲で
効力が及び、第２用途
が処分された時に新た
に延長が認められる。

欧米においては、延長
期間中に処分される全
ての医薬用途（any use)
に効力が及び、第２用途
が処分された時に新た
な延長は認められない。

物質特許「物質ａ」

＜参考：欧米＞

＜日本＞

鎮痛剤

抗ｶﾞﾝ剤

この部分には延
長の効力は及ば
ない。

（例）薬事法に基づいて、物質ａについて鎮痛剤の承認後に、別の効能、例えば抗ｶﾞﾝ剤の承認がなされた場合。

延長期間中
に承認され
る全ての用
途（any use)
に及ぶ。

延長された期間
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処分２の承認日

物 ：物質ａ

用途 ：抗ｶﾞﾝ剤

剤型 ：注射剤

延長制度のまとめ（医薬品の場合）

（参考）欧米の延長制度
欧米では、最初の処分かどうかは物
のみの観点から判断している。

左記の例では、「処分１」のみが最初
の処分と判断されて、延長の基礎と
なりうる。

処分１の承認日

物 ：物質ａ

用途 ：鎮痛剤

剤型 ：注射剤

抗ｶﾞﾝ剤
（処分２）

鎮痛剤
（処分１）

延長制度の対象となる処分かどうかは、延長された特許権の効力の及ぶ範囲と同様に、物と用途の観点
から判断する（＝欧米に比べて延長制度の対象となる処分が多い）。

一つの処分につき複数の特許権を選択することができる。

処分１
鎮痛剤

処分２
抗ｶﾞﾝ剤

※ 特許権者が物質特許を選択した場合

物質特許 「物質ａ」

［出願］ ［期限（２０年）］

医薬用途特許 「物質ａを用いた鎮痛剤」

医薬用途特許 「物質ａを用いた抗ｶﾞﾝ剤」

物質特許 「物質ａ」

医薬用途特許 「物質ａを用いた鎮痛剤」

医薬用途特許 「物質ａを用いた抗ｶﾞﾝ剤」

※ 赤字は各項目で
最初に処分された物

鎮痛剤
（処分１）

抗ｶﾞﾝ剤
（処分２）

処分１によ
り延長され
る効力範囲

処分２によ
り延長され
る効力範囲

処分１によ
り延長され
る効力範囲

※

注） 欧米の延長制度において、比較のため日本の延長制度の説明図と揃えて医薬用途特許と記載しておりますが、米国では、基本的に用途発明
を物のカテゴリーで特許化することは困難です。
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・物と用途について最初に受けた処分対象となり得る処分

・処分された用途についての物の使用
延長された特許権の

効力

・農作物名及び適用病害虫名
（例；りんご・アブラムシ類）

・効能・効果
（例；気管支炎）

用途

・同左・有効成分物

・有効成分
・用途（例；林檎・アブラムシ類）
・含有量
・物理化学的性状（細粒 等）
・希釈倍数 等

・有効成分
・効能・効果
・剤型（カプセル・注射・ＤＤＳ）
・用法・用量 等

法規制に基づく処分の
内容

・処分を受けた物と用途が特許請求の範囲に記載されている。
・物の発明（用途発明を除く）の場合は処分された用途を考慮に入れない。

特許発明の実施に処
分を受

けることが必要である
こと

農薬医薬品，体外診断用の医薬品

（参考） 現行制度の運用（医薬品、農薬）


