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募 集 要 項 

  

 知的財産高等裁判所第１部に係属中の下記事件について、下記の要領で、広く一般

から意見を記載した書面の提出を求めることとなりましたので、お知らせします。 

 提出された意見書は、事件当事者が証拠として提出することにより、裁判所の判断

資料となります。事件当事者が証拠として提出した意見書は、原則として、民事訴訟法

９１条による閲覧・謄写の対象となりますので、ご留意ください。 

 

記 

１ 対象事件 

知的財産高等裁判所第１部 

令和８年（ネ）第１００４１号 特許権侵害差止請求控訴事件 

原審：大阪地方裁判所令和７年（ワ）第１０７８６号、第１０７９０号 

控訴人   ヴィアトリス製薬合同会社 

控訴人補助参加人  スキャンポ・ファーマ・アメリカズ・エルエルシー 

被控訴人   沢井製薬株式会社 

被控訴人補助参加人 東和薬品株式会社 

〔原判決へのリンク〕 

 https://www.courts.go.jp/assets/hanrei/hanrei-pdf-95655.pdf  

 

２ 事案の概要 

 別紙１のとおり 

 

３ 意見募集事項 

別紙２のとおり 

 

  

https://www.courts.go.jp/assets/hanrei/hanrei-pdf-95655.pdf
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４ 意見書の提出先・方法等 

 意見書の原本１通を、次の宛先に郵送で提出してください。意見書は、日本語で作

成してください。なお、意見書の作成及び提出等の費用は、意見書提出者の負担とな

ります。 

  〒１５３－８５３７ 

   東京都目黒区中目黒２－４－１ 

   知的財産高等裁判所第１部イ係 

 

５ 意見書の書式 

 意見は、Ａ４版の用紙に横書きで記載してください。 

 表題は「意見書」とし、事件番号や作成者の団体名・氏名等を忘れずに記載してく

ださい（別紙３の書式を参考にしてください。）。 

 

６ 意見募集期間 

 令和８年６月２９日から同年９月３０日（同日到着分）まで 

 

７ 問合せ先 

 知的財産高等裁判所第１部 

  電話 ０３－５７２１－３１１２ 

 以 上 
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（別紙１） 

事案の概要 

（略語については、別表のとおり） 

１ 請求の要旨 

本件は、控訴人補助参加人が有する本件各特許権につき本件各専用実施権の設定を受け、ルビ

プロストンを有効成分とする「アミティーザカプセル２４μｇ」（控訴人製品２４μｇ）及び「ア

ミティーザカプセル１２μｇ」（控訴人製品１２μｇ）を製造販売する控訴人が、被控訴人が「ル

ビプロストンカプセル２４μｇ「サワイ」」（被控訴人製品）を製造等する行為は、控訴人の本件

各専用実施権を侵害するとして、特許法１００条１項及び２項に基づき、被控訴人に対し、①被

控訴人製品の生産等の差止め、②被控訴人製品の廃棄及び③被控訴人製品についての薬価基準収

載申請の差止めを求める事案である。 

 

２ 特許 

控訴人補助参加人は、次の２つの特許に係る特許権（本件各特許権）の特許権者である。控訴

人は、本件各特許権について専用実施権（本件各専用実施権）の設定を受けている。 

⑴ 特許第４８８９２１９号（本件特許１） 

発明の名称 腹部不快感の処置のためのプロスタグランジン誘導体 

出願日  平成１５年１２月２６日 

登録日  平成２３年１２月２２日 

⑵ 特許第４３３２３５３号（本件特許２） 

発明の名称 １５－ケト－プロスタグランジン類を含む 

   薬物誘発性便秘処置用組成物 

出願日  平成１４年４月２６日 

登録日  平成２１年６月２６日 

 

３ 医薬品の製造販売の承認 

⑴ 本件２４μｇ処分 

株式会社スキャンポファーマは、平成２２年９月２４日付けで、厚生労働大臣に対し、アミ

ティーザカプセル２４μｇ（控訴人製品２４μｇ）について、薬機法１４条１項の規定による

医薬品の製造販売の承認を申請し、平成２４年６月２９日、その承認を得た（承認番号２２４

００ＡＭＸ００７３３０００）。 

⑵ 本件１２μｇ処分 

マイランＥＰＤ合同会社は、平成２９年１２月１５日付けで、厚生労働大臣に対し、アミテ

ィーザカプセル１２μｇ（控訴人製品１２μｇ）について、薬機法１４条１項の規定による医

薬品の製造販売の承認を申請し、平成３０年９月２１日、その承認を得た（承認番号２３００

０ＡＭＸ００８１６０００）。 
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４ 特許権の存続期間の延長登録 

本件各特許権については、次のとおり、存続期間の延長登録がされた。 

⑴ 本件特許権１について 

ア 本件延長登録１－１ 

(ｱ) 出願日  平成２４年９月２６日 

(ｲ) 延長の期間  ６月６日（令和６年７月２日まで） 

(ｳ) 延長登録日  平成２５年１月３０日 

(ｴ) 政令処分の内容 

ａ 特許権の存続期間の延長登録の理由となる処分 

  薬機法１４条１項に規定する医薬品に係る同項の承認 

ｂ 処分を特定する番号 

  ２２４００ＡＭＸ００７３３０００（本件２４μｇ処分） 

ｃ 処分の対象となった物 

  販売名：アミティーザカプセル２４μｇ（控訴人製品２４μｇ） 

  有効成分：ルビプロストン 

ｄ 処分の対象となった物について特定された用途 

  慢性便秘症（器質的疾患による便秘を除く） 

イ 本件延長登録１－２ 

(ｱ) 出願日  平成３０年１２月２０日 

(ｲ) 延長の期間  ５年（令和１０年１２月２６日まで） 

(ｳ) 延長登録日  令和元年１０月１６日 

(ｴ) 政令処分の内容 

ａ 特許権の存続期間の延長登録の理由となる処分 

  薬機法１４条１項に規定する医薬品に係る同項の承認 

ｂ 処分を特定する番号 

  ２３０００ＡＭＸ００８１６０００（本件１２μｇ処分） 

ｃ 処分の対象となった物 

  販売名：アミティーザカプセル１２μｇ（控訴人製品１２μｇ） 

  一般名：ルビプロストン 

ｄ 処分の対象となった物について特定された用途 

  慢性便秘症（器質的疾患による便秘を除く） 

⑵ 本件特許権２について 

ア 本件延長登録２－１ 

(ｱ) 出願日  平成２４年９月２６日 

(ｲ) 延長の期間  ３年２日（令和７年４月２８日まで） 
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(ｳ) 延長登録日  平成２５年１２月４日 

(ｴ) 政令処分の内容 前記⑴ア(ｴ)と同じ 

イ 本件延長登録１－２ 

(ｱ) 出願日  平成３０年１２月２０日 

(ｲ) 延長の期間  ５年（令和９年４月２６日まで） 

(ｳ) 延長登録日  令和元年１０月２３日 

(ｴ) 政令処分の内容 前記⑴イ(ｴ)と同じ 

 

５ 特許請求の範囲の記載 

⑴ 本件発明１－１ 

一般式(II)（省略）で示される化合物を含む、哺乳類対象における機能性胃腸疾患による腹

部不快感の処置のための医薬組成物。 

⑵ 本件発明１－１４ 

一般式(II)（省略）で示される化合物を含む、機能性胃腸疾患の処置のための医薬組成物。 

⑶ 本件訂正後発明２（令和８年６月２９日時点で、訂正は未確定である。） 

一般式(II)（省略）で示される１３，１４－ジヒドロ－１５－ケト－１６－モノ－または－

ジ－ハロゲン－プロスタグランジンＥ化合物を有効成分として含み、１３，１４－ジヒドロ－

１５－ケト－１６－モノ－または－ジ－ハロゲン－プロスタグランジンＥ化合物が、１３，１

４－ジヒドロ－１５－ケト－１６，１６－ジフルオロ－プロスタグランジンＥ１である、オピ

オイド化合物または抗コリン作用薬による薬物誘発性便秘処置用組成物。 

 

６ 被控訴人の行為 

被控訴人は、令和５年２月２４日付けで、厚生労働大臣に対し、控訴人製品２４μｇの後発医

薬品として、被控訴人製品について、薬機法１４条１項の規定による医薬品の製造販売の承認を

申請し、令和８年２月１６日、その承認を得た（承認番号３０８００ＡＭＸ０００７００００）。 

被控訴人製品の構成は、「有効成分としてルビプロストンを含有する、慢性便秘症（器質的疾

患による便秘を除く）の改善を用途とする、医薬組成物。」であるところ、被控訴人製品におけ

る「ルビプロストン」が、本件各発明１における「一般式(II)で示される化合物」、本件訂正後

発明２における「１３，１４－ジヒドロ－１５－ケト－１６，１６－ジフルオロ－プロスタグラ

ンジンＥ１」に当たることは、当事者間に争いがない。 

以 上 
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（別表） 

略語一覧 

 

本件特許１ 発明の名称を「腹部不快感の処置のためのプロスタグランジン誘導

体」とする特許（特許第４８８９２１９号） 

本件特許２ 発明の名称を「１５－ケト－プロスタグランジン類を含む薬物誘発

性便秘処置用組成物」とする特許（特許第４３３２３５３号）（本件

特許１と併せて「本件各特許」） 

本件特許権１、同２ 本件特許１、同２に係る特許権（これらの総称は「本件各特許権」） 

本件専用実施権１、 

同２ 

本件特許権１、同２に係る専用実施権（これらの総称は「本件各専

用実施権」） 

本件発明１－１ 本件特許１の【特許請求の範囲】【請求項１】に係る発明 

本件発明１－１４ 本件特許１の【特許請求の範囲】【請求項１４】に係る発明（本件発

明１－１と併せて「本件各発明１」） 

本件訂正前発明２ 本件特許２の訂正前の【特許請求の範囲】【請求項１】に係る発明 

本件訂正後発明２ 本件特許２の訂正後の【特許請求の範囲】【請求項４】に係る発明（本

件訂正前発明２と併せて「本件各発明２」） 

控訴人製品２４μｇ、 

同１２μｇ 

控訴人が製造・販売する医薬品であるアミティーザカプセル２４μ

ｇ、同１２μｇ 

被控訴人製品 製品名「ルビプロストンカプセル２４μｇ「サワイ」」 

本件延長登録１－１ 平成２５年１月３０日に登録された本件特許権１の存続期間の延長

登録（延長の期間：６月６日） 

本件延長登録１－２ 令和元年１０月１６日に登録された本件特許権１の存続期間の延長

登録（延長の期間：５年） 

本件延長登録２－１ 平成２５年１２月４日に登録された本件特許権２の存続期間の延長

登録（延長の期間：３年２日） 

本件延長登録２－２ 令和元年１０月２３日に登録された本件特許権２の存続期間の延長

登録（延長の期間：５年） 

薬機法 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律（平成２５年法律第８４号による改正前の題名は、薬事法。改正

の前後を問わず「薬機法」という。） 

政令処分 特許法６７条４項（平成２８年法律第１０８号による改正前の特許

法６７条２項）の政令で定める処分 

本件２４μｇ処分 控訴人製品２４μｇを対象の物とする政令処分 

本件１２μｇ処分 控訴人製品１２μｇを対象の物とする政令処分 
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（別紙２） 

意見募集事項 

１ 医薬用途発明に関する事項 

⑴ 公知の物質に新たな用途を見いだした医薬品の発明（以下「医薬用途発明」という。）が特

許されている場合において、被疑侵害品である後発医薬品が当該特許発明の技術的範囲に含

まれるか、又は、同医薬品の製造販売等が同特許発明の実施行為に当たるかを判断する際、ど

のような要素を考慮すべきか。 

⑵ 医薬用途発明の特許の被疑侵害品が、特許に係る用途以外の用途にも使用され得る場合、仮

に、実施行為の差止請求が認められる場合、その判決の主文はどうあるべきか。 

２ 存続期間が延長された特許権の効力範囲に関する事項 

⑴ 特許法６７条４項の規定により特許権の存続期間が延長された場合において、延長登録の理

由となった処分が医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保に関する法律所定の

医薬品に係る製造販売承認であったとき、延長された特許権の効力が及ぶ物の範囲をどう考

えるべきか。延長登録の要件との関係をどう考えるか。 

⑵ 有効成分を１２μｇ含有する先発医薬品に係る製造販売承認に基づき延長登録がされた特

許権の効力は、製造販売承認において特定され、添付文書にも記載される用法、用量、効能及

び効果が当該先発医薬品と同一であって、有効成分の分量が当該先発医薬品とは異なる２４

μｇであり、かつ、添加剤において相違する同一剤形の後発医薬品に及ぶか。 

⑶ 上記⑵の検討において、 

ア 有効成分を２４μｇ含有する先発医薬品に係る製造販売承認に基づき延長登録がされて

いる場合はどうか。 

イ 上記アの延長登録に係る延長期間が既に満了した事情がある場合はどうか。 

ウ 有効成分を２４μｇ含有する先発医薬品に係る製造販売承認は存在するが、これに基づ

く延長登録がされていない場合はどうか。 

以 上 

 

【参考条文】 

○ 特許法６７条 

１ 特許権の存続期間は、特許出願の日から二十年をもつて終了する。 

４ 第一項に規定する存続期間（中略）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。 

○ 特許法６８条の２ 

 第六十七条第四項の規定により同条第一項に規定する存続期間が延長された場合（中略）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四項の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。 
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（別紙３） 

 

事件番号 令和８年（ネ）第１００４１号 

 

意見書 

 

令和８年●月●日 

 

東京都●●区・・・・・・・      

●●●●（※団体名又は氏名）   

 

１ 意見募集事項１⑴について 

  ○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

 

２ 意見募集事項１⑵について 

  ○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

 

３ 意見募集事項２⑴について 

  ○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

 

４ 意見募集事項２⑵について 

  ○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

 

５ 意見募集事項２⑶について 

  ○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○ 

以 上 
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