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2025 年 5 月、知的財産高等裁判所（以下、知財高裁）は、東レ株式会社（以下、東

レ）が後発医薬品（ジェネリック医薬品）メーカーである沢井製薬株式会社（以下、沢

井製薬）および扶桑薬品工業株式会社（以下、扶桑薬品）を相手取って提起した特許権

侵害訴訟において、日本の知財訴訟史上最高額となる約 217億円の損害賠償を命じる

画期的な判決を下した。本件は、東レが開発した経口そう痒症改善剤「レミッチ®」に

関するものであり、その核心には「用途発明」を対象とする特許権の存続期間延長の効

力範囲と、医薬品の「有効成分」の法的解釈という、製薬業界の根幹を揺るがす問題が

存在した。 

一審の東京地方裁判所（以下、東京地裁）が非侵害とした判断を、知財高裁が全面的に

覆したこの劇的な逆転判決は、法曹界のみならず製薬業界全体に衝撃を与えた。特に、

これまで日本の知財訴訟における賠償額の最高記録（約 30 億円）を桁違いに更新した

本判決は、特許係争中に後発医薬品を発売する「リスク覚悟の上市（at- risk 
launch）」というジェネリック医薬品メーカーの事業戦略そのものに、根本的な見直

しを迫るものである。 

沢井製薬および扶桑薬品は最高裁判所へ上告しており、法的な決着は未だ見えない。し

かし、本判決が示した法的判断と、それがもたらした事業環境の変化は、既に日本の医

薬品開発と市場競争の力学を不可逆的に変え始めている。本レポートは、この歴史的訴

訟の技術的背景、複雑な訴訟経緯、相反する司法判断の論理、そして製薬業界の未来に

与える深遠な影響について、多角的に分析・解説するものである。 

 

I. はじめに：日本の医薬品特許の風景を一変させた画期的判決 

 

2025 年 5 月の知財高裁判決は、日本の医薬品特許訴訟における分水嶺となる出来事で



ある 1。被告 2 社に命じられた合計約 217 億円という賠償額は、単なる金額の大きさに

とどまらない。これまで 30 億円程度が最高額とされてきた日本の知財訴訟の常識を覆

し、ジェネリック医薬品メーカーが直面する事業リスクの次元を根本的に引き上げたこ

とを意味する 2。この判決は、先発医薬品メーカーとジェネリック医薬品メーカーとの

間の長年にわたる緊張関係に、新たな力学をもたらした。 

本訴訟は、現代の医薬品特許戦略における複数の重要なテーマを浮き彫りにする。本レ

ポートは、この訴訟を重要なレンズとして、以下の核心的課題を検証する。 

● 特許権存続期間延長制度の戦略的価値と法的解釈： 先発医薬品メーカーにとって

生命線である独占販売期間を実質的に延長するこの制度の有効範囲が、最大の争点

となった。 
● 「用途発明」と「有効成分」を巡る法廷闘争： 既知の物質の新たな薬効を発見す

る「用途発明（ようとはつめい）」と、その特許クレームにおける「有効成分（ゆ

うこうせいぶん）」という文言をいかに解釈するかが、一審と二審で判断を分け

た。 
● 「リスク覚悟の上市（at - risk launch ）」のハイリスク化： 特許権の有効性や侵

害の有無について法的な争いが継続している中で、ジェネリック医薬品を市場に投

入する戦略が、もはや許容できないほどの経済的リスクを伴う可能性が示された。 
● イノベーションと医薬品アクセスの均衡点： 革新的な医薬品開発を促すためのイ

ンセンティブ（先発メーカーの保護）と、国民皆保険制度下での医療費抑制に不可

欠な安価な医薬品へのアクセス（ジェネリック医薬品の促進）という、相反する政

策目標のバランスを、司法がどのように調整するかが問われた。 

本レポートでは、まず本件紛争の技術的・法的な基礎となる薬剤「レミッチ®」と関連

特許の内容を詳述する。次に、東京地裁と知財高裁の間で繰り広げられた法廷闘争の経

緯と、その判断を分けた核心的な法的論点を分析する。さらに、前代未聞の賠償額がも

たらす財務的影響と、それがジェネリック医薬品業界全体の事業戦略に与える構造的変

化を考察し、最後に最高裁判所での争いの行方と、本判決が残すであろう長期的な影響

を展望する。 

 

II. 紛争の対象：ナルフラフィンと「用途発明」特許（第 3531170
号） 

 



 

A. イノベーション：レミッチ®（一般名：ナルフラフィン塩酸塩） 

 

本訴訟の中心にあるのは、東レが創製した画期的な経口そう痒症改善剤「レミッチ®」
である。 

 

技術的背景 

 

レミッチ®の有効成分であるナルフラフィンは、世界で初めて開発された選択的オピオ

イド κ（カッパ）受容体作動薬である 4。従来の抗ヒスタミン薬や抗アレルギー薬とは

全く異なる作用機序を持ち、これらの既存薬では効果が不十分であった難治性のかゆ

み、特に血液透析や慢性肝疾患の患者に見られる激しい皮膚掻痒症に対して有効性を示

す 1。この新規性により、レミッチ®は 20 0 9 年に国内で承認されて以来、東レの医薬

事業を代表する製品の一つとなっていた 1。 

 

紛争の対象製品 

 

本件訴訟で東レが侵害を主張したのは、沢井製薬の「ナルフラフィン塩酸塩 OD 錠

2.5μg「サワイ」」と扶桑薬品の「ナルフラフィン塩酸塩 OD 錠 2.5μg「フソー」」で

ある 5。これらは、口腔内崩壊錠（OD 錠）と呼ばれる剤形であり、水なしで服用でき

る利便性を持つ。東レは、レミッチ®にカプセル剤と OD 錠の 2 つの剤形がある中で、

市場での販売割合が高く、今後も OD 錠に需要が集約されると判断し、OD 錠を販売し

ていた沢井製薬と扶桑薬品の 2 社に的を絞って提訴した 6。この戦略的な提訴対象の選

定は、訴訟資源を最も市場インパクトの大きい領域に集中させるという、先発メーカー

の典型的な知財戦略を反映している。 

 

B. 知的財産：特許第 3531170 号とその延長 

 



本件紛争の法的根幹をなすのは、東レが保有する特許第 3531170 号と、その存続期間

延長である。 

 

「用途発明」 

 

本特許は、ナルフラフィンという物質そのものを保護する「物質特許」ではなく、その

物質の特定の「使い道」を保護する「用途発明」である 2。具体的には、特許請求の範

囲（クレーム）第 1 項において、「下記一般式（Ⅰ）...で表されるオピオイド κ 受容体

作動性化合物を有効成分とする止痒剤」と規定されている 8。これは、ナルフラフィン

という化合物を「かゆみ止め（止痒剤）」として使用する権利を独占的に保護するもの

である。用途発明は、既知の物質から未知の有用な性質を発見した場合に成立し、医薬

品開発において極めて重要な役割を果たす 2。 

 

特許権存続期間延長制度 

 

医薬品は、特許出願から長い年月を経て、厳しい臨床試験と規制当局の承認審査をクリ

アして初めて市場に出すことができる。このため、特許権が認められても、承認審査に

費やされた期間は、特許発明を商業的に実施できず、実質的な独占販売期間が短くなっ

てしまう。この問題を補うため、日本の特許法は、承認審査等のために特許発明を実施

できなかった期間について、最大 5 年間、特許権の存続期間を延長することを認めて

いる 1。 

東レは、レミッチ®の基本特許（物質特許）の 20 年の存続期間が満了する 20 17 年

に、この用途特許（特許第 3531170 号）について 5 年間の延長登録を出願した 3。こ

の制度の重要な点は、延長登録出願が特許庁で審査されている間も、特許期間は延長さ

れたものとみなされることである 6。これにより、東レは 20 17 年以降も特許権が存続

しているとの立場で、20 18 年に後発品を発売した沢井製薬と扶桑薬品を提訴すること

が可能となった。 

 

行政手続き上の錯綜 



 

本件を複雑にした一因に、特許庁の判断の変遷がある。沢井製薬と扶桑薬品が後発品を

発売した後、20 20 年 3 月、特許庁は一度、東レが申請した用途特許の延長登録出願を

「拒絶」する査定を下した 3。この行政判断は、後発品メーカー側にとって、自社の製

品が特許を侵害しないという見方を強く裏付けるものであり、事業継続の大きな後押し

となったはずである。しかし、東レはこの査定を不服として審決取消訴訟を提起し、最

終的に知財高裁でこの拒絶査定が取り消され、延長登録が認められるという逆転劇が起

きた 3。この行政レベルでの判断の揺らぎは、後発品メーカーが「リスク覚悟の上市」

から、より確信に近い「計算されたリスクでの上市」と判断する一因となった可能性が

あり、結果として後の巨額賠償に繋がる伏線となった。 

この訴訟の核心は、単なる物質特許ではなく、特定の「用途」を保護する特許であり、

さらにその特許権の命脈が「延長制度」によって延ばされていた点にある。この複数の

法制度が絡み合った複雑な状況、とりわけ特許庁による一度の延長拒絶という事実は、

両社の法務・知財担当者によるリスク評価を著しく困難にし、日本の医薬品特許訴訟史

上、最も劇的で影響の大きい判決の一つへと至る道筋を形作ったのである。 

 

III. 法廷闘争：二つの裁判所と決定的な逆転劇 

 

本訴訟の経緯は、一つの法的論点に対して下級審と上級審で正反対の判断が示された、

司法判断のダイナミズムを象徴する事例である。ここでは、訴訟の全体像を時系列で整

理し、両裁判所の判断を分けた法的・技術的論点を詳細に分析する。 

 

訴訟経緯のタイムライン 

 

本件は、侵害訴訟本体だけでなく、特許の有効性を争う無効審判や、特許延長の可否を

争う行政訴訟、さらには販売差止の仮処分など、複数の法的手続きが並行して進行した

複雑な紛争であった。以下の表は、その主要な出来事を時系列で整理したものである。 

日付 出来事 裁判所/機関 結果・意義 典拠 



20 17 年 東レ、レミッチ

®用途特許（第

3531170 号）の

5 年間延長を特

許庁に出願 

特許庁 特許期間がみな

し延長状態に入

る 

3 

20 18 年 2 月 沢井製薬・扶桑

薬品などがナル

フラフィン後発

品の製造販売承

認を取得 

厚生労働省 後発品上市の準

備が整う 

3 

20 18 年 6 月 ナルフラフィン

後発品が薬価収

載・発売開始

（OD 錠は沢

井・扶桑のみ） 

-  侵害行為とされ

る期間が開始 

3 

20 18 年 12 月 東レ、沢井製

薬・扶桑薬品を

特許権侵害で東

京地裁に提訴 

東京地裁 侵害訴訟が開始 3 

20 20 年 3 月 特許庁、東レの

用途特許延長出

願を拒絶する査

定 

特許庁 後発品メーカー

に有利な行政判

断。東レはこれ

を不服とし審決

取消訴訟を提起 

3 

20 21 年 3 月 東京地裁、東レ

の請求を棄却す

る判決（非侵

害） 

東京地裁 後発品メーカー

の全面勝訴。東

レは知財高裁に

控訴 

3 

20 22 年 東レの申立てに

基づき、後発品

OD 錠の製造販

売差止を命じる

仮処分が発令 

知財高裁 控訴審判決を待

たずに、後発品

の販売が停止さ

れる 

3 

20 22 年 11 月 延長された特許

権の存続期間が

満了 

-  係争特許が消

滅。これ以降の

販売は侵害行為

3 



とならない 

20 25 年 5 月 知財高裁、一審

判決を破棄し、

沢井・扶桑に約

217 億円の賠償

を命じる逆転判

決 

知財高裁 東レの全面勝

訴。日本の知財

訴訟史上、最高

賠償額となる 

5 

20 25 年 6 月 沢井製薬・扶桑

薬品、最高裁判

所へ上告および

上告受理申立て 

最高裁 最終判断を求

め、争いは最高

裁へ 

12 

 

A. 東京地裁の判断（2021 年 3 月）：ジェネリック医薬品メーカーの勝利 

 

一審の東京地裁は、東レの請求を全面的に退け、沢井製薬と扶桑薬品に軍配を上げた 
3。その判断の根幹には、「有効成分」という特許クレーム上の文言に対する、極めて

厳格かつ形式的な解釈があった。 

 

核心的論理：厳格な「有効成分」の解釈 

 

裁判所は、被告製品が東レの特許権を侵害していないと結論付けた 15。その論理は以下

の通りである。 

1. 特許クレームの特定： 東レの特許（第 3531170号）の請求項 1 は、有効成分とし

て「一般式（Ⅰ）で表される...化合物」、すなわちナルフラフィンの「フリー体

（塩を形成していない状態）」を特定している。 
2. 被告製品の特定： 一方、沢井製薬と扶桑薬品の製品は、有効成分として「ナルフ

ラフィン塩酸塩」、すなわち塩酸との「塩」を使用している。 
3. 「有効成分」の定義： 東京地裁は、医薬品分野における「有効成分」とは、製剤

を組成する際の出発物質である「原薬（げんやく）」そのものを指すと解釈した 
16。 



4. 結論： 被告製品の原薬は「ナルフラフィン塩酸塩」であり、特許クレームが特定

する「ナルフラフィン（フリー体）」ではない。したがって、被告製品は特許発明

の構成要件を充足せず、文言侵害は成立しない、と判断した。 

 

均等論の否定 

 

さらに東レは、たとえ文言上は異なっていても、実質的に同一であるとして侵害を認め

る「均等論」による保護を主張した。しかし、東京地裁はこれも退けた。その理由とし

て、東レは特許出願の過程（明細書）で、薬理学的に許容される酸付加塩（塩酸塩な

ど）の存在に言及しながら、最終的な特許請求の範囲にはフリー体のみを記載し、塩を

含めなかったことを指摘。これは、出願人が意図的に塩を権利範囲から除外したことを

意味し、後から均等であると主張することは許されない（包袋禁反言の法理）と判断し

た 16。 

この判決は、特許クレームの文言を厳密に解釈する法的形式主義の勝利であり、塩や結

晶形を変えるといった「迂回設計」によって先発医薬品の特許を回避しようとするジェ

ネリック医薬品メーカーに、法的安定性と予測可能性を与えるものであった。 

 

B. 逆転判決：知財高裁の画期的判断（2025 年 5 月） 

 

東レの控訴を受けた知財高裁は、一審判決を完全に覆し、日本の知財史に残る判断を下

した 5。その核心には、東京地裁とは対照的な、薬理学的な実質を重視する解釈があっ

た。 

 

核心的論理：実質を重視した「有効成分」の解釈 

 

知財高裁は、東京地裁の形式的なアプローチを退け、侵害を認定した 15。その論理は、

より機能的かつ目的に沿ったものであった。 

1. 解釈の視点： 用途発明における「有効成分」は、製剤の出発物質という形式では



なく、生体内で薬理作用を発揮する実体は何か、という観点から解釈されるべきで

あるとした。 
2. 薬理学的事実： 医薬品として投与された「ナルフラフィン塩酸塩」は、体内で速

やかに解離し、実際にオピオイド κ 受容体に結合してかゆみを抑える薬理効果を

発揮するのは「ナルフラフィン（フリー体）」である。 
3. 当業者の理解： 医薬品開発の専門家（当業者）であれば、この薬理作用のメカニ

ズムを当然に理解しており、塩酸塩製剤であっても、その薬効を生み出す実質的な

有効成分はフリー体であると認識する、と判断した 7。 
4. 結論： したがって、被告製品は、原薬の形態が塩酸塩であっても、東レの特許が

保護する「ナルフラフィン（フリー体）を有効成分とする」発明を実施しているも

のと認められ、特許権侵害が成立すると結論付けた。 

 

並行訴訟での伏線 

 

知財高裁によるこの実質的な解釈は、全くの不意打ちではなかった。本件侵害訴訟と並

行して争われていた、特許延長登録の有効性を巡る行政訴訟（審決取消訴訟）におい

て、知財高裁は既に同様の判断を示していた。すなわち、特許延長の文脈においても、

承認された医薬品の有効成分は、承認書に記載された「ナルフラフィン塩酸塩」という

形式だけでなく、薬効を発揮する実体である「ナルフラフィン（フリー体）」も含まれ

ると解釈し、東レの特許延長を有効と認める判決を下していたのである 15。 

知財高裁は、複数の関連訴訟を通じて、ナルフラフィン特許に関する自らの法的解釈を

一貫させ、最終的に侵害訴訟においてもその論理を適用した。このことは、知財高裁

が、形式的な文言の違いに惑わされることなく、発明の本質的な貢献を保護しようとす

る明確な司法姿勢を示したことを物語っている。この判決は、ジェネリック医薬品メー

カーが「塩違い」を根拠として特許回避を図る戦略の有効性を著しく狭める、極めて重

要な先例となった。 

 

IV. 217 億円判決：損害賠償額の構造 

 

知財高裁が命じた約 217億円という賠償額は、その金額の大きさ自体がニュースとな



ったが、その算定根拠を理解することは、本判決のインパクトを正確に把握する上で不

可欠である。 

 

A. 賠償額算定の法的根拠：特許法第 102 条第 2 項 

 

この巨額の賠償金は、日本の特許法第 10 2 条第 2 項の規定に基づいて算出された可能

性が極めて高い。 

 

侵害者の利益の推定 

 

特許法第 10 2 条第 2 項は、「特許権者又は専用実施権者が故意又は過失により自己の

特許権又は専用実施権を侵害した者に対し、その侵害により自己が受けた損害の賠償を

請求する場合において、その侵害の行為により利益を受けているときは、その利益の額

は、特許権者又は専用実施権者が受けた損害の額と推定する」と定めている 21。 

これは、特許権侵害者が侵害行為によって得た利益の全額を、特許権者の損害額と推定

する強力な規定である。 

 

算定方法 

 

具体的な計算は、以下のような手順で行われたと推測される。 

1. 侵害期間の特定： 沢井製薬と扶桑薬品が後発品を発売した 2018 年 6 月から、東

レの延長特許が満了した 2022 年 11月までの期間が、侵害期間として認定され

た。 
2. 侵害品の売上高の確定： 上記期間中における、被告 2 社の侵害品（ナルフラフィ

ン OD 錠）の総売上高が算出された。 
3. 限界利益の計算： 総売上高から、侵害品の製造・販売に直接関連して追加的に発

生した費用（変動費。例えば、原材料費、製造委託費、包装費など）を控除し、

「限界利益」を算出する 23。固定費（研究開発費、人件費、減価償却費など）は、



侵害品の販売の有無にかかわらず発生する費用であるため、原則として控除されな

い。 
4. 損害額の推定： このようにして算出された限界利益の額が、そのまま東レの逸失

利益（いっしつりえき）、すなわち損害額として推定された。 

医薬品、特に後発医薬品は利益率が高いビジネスモデルであるため、この規定を適用す

ると、損害賠償額は極めて高額になる傾向がある。特許法 10 2 条には他にも、特許権

者の販売減に基づく算定（第 1 項）や、実施料相当額に基づく算定（第 3 項）がある

が、これらは立証が困難であったり、得られる賠償額が低かったりする場合が多い 24。

本件のように、侵害者が大きな市場シェアと高い利益を得ていた場合、第 10 2 条第 2
項は先発メーカーにとって最も強力な法的武器となる。 

 

B. 沢井製薬・扶桑薬品への財務的影響 

 

この判決は、被告 2 社の財務諸表に即時かつ甚大な影響を及ぼした。 

 

会計上の即時対応 

 

判決を受け、両社は直ちに業績修正を余儀なくされ、巨額の訴訟損失引当金を計上し

た。 

● 沢井製薬： 親会社であるサワイグループホールディングスは、2024 年度決算を修

正し、遅延損害金を含め 167 億 5700 万円を訴訟損失引当金として計上すると発

表。これにより、当初見込んでいた営業利益が大幅に下方修正された 6。 
● 扶桑薬品： 同様に、74 億 7200 万円を特別損失として計上することを発表した 

6。 

 

財務的インパクトの定量分析 

 

この賠償額が両社の経営に与える打撃の大きさは、各社の業績と比較することでより明



確になる。 

会社名 賠償命令

額 (億円) 
計上した

引当金/特
損 (億円) 

20 24 年度 
売上収益/
売上高 (億
円) 

20 24 年度 
コア営業

利益/営業

利益 (億
円) 

引当金/特
損の利益

に対する

割合 

典拠 

サワイグ

ループ HD 
約 142.9 167.57 1,890  20 8 (修正

前) 
80 .6% 10  

扶桑薬品

工業 
約 74.7 74.72 60 5 41.3 180 .9% 10  

注：サワイ GHD の利益は訴訟引当金計上前の公表値。扶桑薬品の売上高・営業利益は

2025 年 3 月期（2024 年度）の実績値。 

この表が示すように、賠償額は単なる一過性の費用ではなく、年間の営業利益を吹き飛

ばし、あるいはそれを大きく上回るほどの規模である。特に扶桑薬品にとっては、1 年

分の営業利益の 1.8 倍に相当する金額であり、その衝撃の大きさがうかがえる。株価も

判決報道後に大きく下落し、株主価値にも直接的なダメージが及んだ。この判決は、法

廷での敗北が企業の存続基盤を揺るがしかねないという厳しい現実を、製薬業界に突き

つけたのである。 

 

V. 業界への広範な影響：「リスク覚悟の上市」の終焉か 

 

本判決がもたらした衝撃は、訴訟当事者である 3 社にとどまらない。それは、日本の

ジェネリック医薬品業界のビジネスモデルそのもの、そして先発医薬品メーカーの知財

戦略のあり方に、構造的な変化を促すものである。 

 

A. ジェネリック医薬品メーカーにとって：新たな慎重主義の時代へ 

 

 



「上市優先、訴訟は後から」戦略の転換点 

 

これまで、一部のジェネリック医薬品メーカーは、特許紛争のリスクを認識しつつも、

先行者利益を確保するために早期の市場投入（リスク覚悟の上市）を優先する戦略をと

ることがあった。過去の判例における損害賠償額が比較的小さかったため、訴訟に敗北

した場合の支払額は、早期上市によって得られる利益と比べれば「許容可能な事業コス

ト」と見なされることもあった。 

しかし、217億円という判決は、このリスク・リワード計算を根本から覆した。もは

や、潜在的な賠償額は単なるコストではなく、企業の財務基盤を揺るがす存亡に関わる

脅威となり得る。これにより、ジェネリック医薬品メーカーは、特許権の有効性や侵害

リスクについて、より慎重な評価と判断を迫られることになる。特許が無効であるとい

う確信的な見通しがない限り、安易な「リスク覚悟の上市」は躊躇されるようになるだ

ろう。 

 

「迂回設計」戦略の再考 

 

ジェネリック医薬品の研究開発における重要な戦略の一つが、「迂回設計（デザイン・

アラウンド）」である 31。これは、先発医薬品の有効成分の塩や結晶形、あるいは製剤

の添加物を変更することで、特許クレームの文言上の侵害を回避しつつ、生物学的には

同等な医薬品を開発する手法である 32。 

本件の一審・東京地裁判決は、まさにこの迂回設計の有効性を認めるものであった。し

かし、知財高裁が薬理学的な実質を重視し、形式的な塩の違いを乗り越えて侵害を認定

したことで、この戦略の有効性は大きく揺らいだ 7。特に用途発明においては、今後、

裁判所がクレームの文言だけでなく、発明の目的や作用効果といった実質的な側面を重

視する傾向が強まる可能性がある。これにより、ジェネリック医薬品メーカーは、より

根本的なレベルでの特許回避策を模索する必要に迫られるか、あるいは特許が完全に消

滅するまで上市を待つという、より保守的な戦略への転換を迫られるかもしれない 34。 

 

医薬品の安定供給への影響 

 



ジェネリック医薬品メーカーの慎重姿勢は、国民医療にも影響を及ぼしかねない。安価

なジェネリック医薬品の登場が遅れることは、医療費の抑制という国策の進展を鈍化さ

せる可能性がある。また、本件のように、上市後に巨額の賠償判決や販売差止命令が出

されると、市場からの突然の製品撤退につながり、医薬品の安定供給に支障をきたす恐

れがある 3。規制当局は、特許紛争が患者への医薬品アクセスを不安定化させる事態

を、新たな懸念材料として注視することになるだろう。 

 

B. 先発医薬品メーカーにとって：知財権の積極的行使の正当化 

 

 

ライフサイクルマネジメント戦略の強化 

 

先発医薬品メーカーは、一つの医薬品に対して、物質特許、用途特許、製剤特許、結晶

特許といった複数の特許を時期をずらして取得し、さらに特許期間延長制度を活用する

ことで、製品の独占販売期間を最大限に延ばす「ライフサイクルマネジメント」戦略を

駆使する 33。本判決は、この戦略の有効性を強力に裏付けるものとなった。特に、物質

特許が切れた後も、延長された「用途特許」が、巨額の賠償請求を可能にする強力な武

器となり得ることを証明した。 

 

訴訟戦略の積極化 

 

東レの成功は、他の先発医薬品メーカーを勇気づけるだろう。今後、自社の主力製品の

特許を巡る紛争において、より早い段階で販売差止の仮処分を申し立てたり、侵害訴訟

を提起したりするなど、より積極的かつ攻撃的な知財権行使が増加することが予想され

る。本判決が示した賠償額の水準は、ジェネリック医薬品メーカーに対する強力な牽制

となり、訴訟を有利に進めるための交渉材料となる。 

 

ライセンス交渉における優位性の確立 



 

特許紛争の潜在的コストが天文学的に上昇したことで、先発医薬品メーカーはライセン

ス交渉において圧倒的に有利な立場に立つことになる。ジェネリック医薬品メーカーに

とっては、不確実な訴訟に莫大な費用と時間を費やすよりも、先発メーカーに一定のラ

イセンス料を支払って、合意の上で市場に参入する方が、事業リスクを管理する上で合

理的な選択肢となる場面が増えるだろう。 

総じて、この判決は日本の医薬品市場におけるパワーバランスを、明確に先発医薬品メ

ーカー側にシフトさせた。これまで一部の大手ジェネリック医薬品メーカーにとって

「経営判断」の範囲内であったリスクが、今や「経営危機」の引き金になり得るという

認識が広がることで、業界全体の競争環境と行動様式が、より慎重で予測可能な方向へ

と変化していく可能性が高い。 

 

VI. 今後の展望：最高裁判所、そしてその先へ 

 

本件訴訟は知財高裁の判決で一つの大きな節目を迎えたが、法的な争いはまだ終わって

いない。最高裁判所への上告、そしてこの判決が残すであろう長期的な影響は、今後の

日本の医薬品特許制度の行方を占う上で重要な意味を持つ。 

 

A. 最高裁判所への上告 

 

 

上告の論点 

 

沢井製薬と扶桑薬品は、知財高裁判決を不服として、最高裁判所へ上告および上告受理

の申立てを行った 10。その主張の核心は、知財高裁が示した「有効成分」の解釈が法解

釈の誤りである、という点に集約されるだろう。具体的には、以下の点が争われると予

想される。 

● 法的安定性の要請： 東京地裁が採用したような、特許クレームの文言に基づく形



式的・厳格な解釈こそが、第三者（ジェネリック医薬品メーカーなど）に予測可能

性を与え、法的安定性に資するものであると主張する。 
● 実質的解釈の限界： 知財高裁のように薬理学的な実質にまで踏み込んで解釈する

ことは、特許権の範囲を事後的に不当に拡大するものであり、権利範囲の明確性を

定めた特許法の原則に反すると主張する。 

 

受理および判断の可能性 

 

日本の最高裁判所が民事事件を自ら審理する（上告を受理する）のは、判例違反や法令

解釈に関する重大な誤りが存在する場合などに限られ、その門は極めて狭い。しかし、

本件は以下の点から、最高裁が判断を示す価値のある重要事件と見なされる可能性があ

る。 

● 記録的な賠償額： 約 217億円という賠償額は社会的なインパクトが大きく、その

算定根拠となった法的解釈について最高裁が最終的な判断を示すことには大きな意

義がある。 
● 産業への影響： 本判決は、年間数兆円規模の医薬品市場、特に国の医療費政策と

密接に関わるジェネリック医薬品業界の根幹を揺るがすものであり、その指針を示

すことは公益に資する。 
● 重要な法解釈： 「用途発明」「特許期間延長」「有効成分の解釈」という、医薬

品特許における根源的な論点が複雑に絡み合っており、最高裁として統一的な法解

釈を示す必要性が高い。 

これらの要素を鑑みれば、最高裁が本件を受理し、医薬品特許の解釈に関する新たなリ

ーディングケースを形成する可能性は、通常の上告案件に比べて高いと言えるかもしれ

ない。 

 

B. 残存する判例と長期的な帰結 

 

 

知財高裁判決の権威 



 

最高裁がどのような判断を下すかにかかわらず、知財高裁が示した詳細かつ論理的な判

決は、今後の下級審における医薬品特許訴訟において、極めて影響力の強い先例として

機能し続けるだろう。特に、用途発明のクレーム解釈において、形式的な違いを超えて

薬理学的な実質を重視するというアプローチは、今後の裁判実務のスタンダードとなる

可能性が高い。 

 

政策的課題の顕在化 

 

本件は、革新的な医薬品開発へのインセンティブと、安価な医薬品へのアクセス確保と

いう、医薬品知財制度が抱える根源的な政策的ジレンマを改めて浮き彫りにした 40。今

回の判決が先発メーカー側に大きく有利なものであったことから、長期的には、ジェネ

リック医薬品の普及促進や医療費抑制を担う厚生労働省などから、制度のバランスを見

直すべきだという議論が再燃する可能性もある。 

 

法的明確性への希求 

 

10 年近くに及ぶ法廷闘争、そして下級審と上級審での正反対の判断は、現在の制度が

企業にとって大きな法的・経済的不確実性を生んでいることを示している。この経験

は、特許庁の審査基準や、場合によっては特許法自体を改正し、特許期間延長の効力範

囲や関連用語の定義をより明確にすることで、予測可能性の高い制度を構築すべきだと

いう立法論・政策論議につながるかもしれない。 

最終的に、この「レミッチ®訴訟」は、東レによる粘り強い知財戦略の成功例として、

そしてジェネリック医薬品業界にとっては将来の事業リスクを再評価させる警鐘とし

て、長く記憶されるだろう。たとえ最高裁が賠償額を減額したとしても、知財高裁が示

した侵害認定の論理そのものが、既に日本の医薬品特許の風景を変えてしまった。ジェ

ネリック医薬品メーカーが、潜在的な特許侵害のリスクを単なる「参入コスト」と見な

すことができた時代は、この判決をもって終わりを告げたのである。その真の長期的影

響は、今後数年間にわたるジェネリック医薬品の上市タイミングや市場参入戦略の変化

の中に、具体的に現れてくるだろう。 
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