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 韓国において、後発メーカーがジェネリック医薬品を販売するには、従来は⾷品医薬品安全庁から許可
を受ければ⾜りており、先発メーカーが有する特許権に関する問題は当事者間での調整とされていまし
た。しかし、2015年に本格的に施⾏された「医薬品許可特許連携制度」により、グーリンリスト（※）
が設けられ、そのリストに登載された医薬品の複製・販売を希望する後発メーカーは、⾷品医薬品安全庁
に対して品目許可の申請を⾏うと同時に、特許権者への通知を⾏うことが義務付けられました。その通知
を受けた特許権者には、侵害訴訟等を提起することにより、⼀定期間ジェネリック医薬品の販売を禁⽌
（許可禁⽌）できる権利が認められることになりました。これに対し、後発メーカーには、⾷品医薬品安
全庁への品目許可の申請が最先であり、最初に無効審判等の請求を⾏い、勝訴審決（先発特許権の特許無
効等）を得ている等のすべての条件を満たした場合に、⼀定期間、他の後発メーカーの侵⼊を防げる独占
的な優先販売権（優先販売品目許可）が認められることになりました。
 これらに伴い、先発メーカーからの侵害訴訟、及び後発メーカーからの優先販売権狙いの訴訟・審判等
が増え、紛争費⽤が急激に増加しています。
 そのなかで、品目許可の申請を複数の後発メーカーが同時に⾏った場合にどうなるか、後発メーカーが
優先販売権を獲得したものの、先発メーカーがグーリンリストの登載を削除した場合にはどうなるか等、
様々な問題が起きています。また、韓国では、ジェネリック医薬品の販売が許可されると国⺠医療保険上
の薬価が⾃動的に引き下げられるシステムになっているのですが（最⼤５３．５５％まで減少）、品目許
可により保険上の薬価が引き下げられた後に先発特許権について有効審決が下されるケースも発⽣してお
り、先発メーカーから後発メーカーへの莫⼤な損害賠償が請求される等の争いが激化しています。
 ⽇本企業にとっても、上記の複雑な制度を正確に理解した上で、上記制度の不合理・⽭盾点等の現状を
把握し、その知識を戦略的に活⽤する必要があると思います。
 今回の当研究会では、上記制度の要点を⾒直しながら、⽇本アステラス製薬と韓国後発メーカーのベシ
ケア錠（ソリフェナシンコハク酸塩）に関する最⾼裁判決（2019年1⽉宣告）、ElisLilly社と韓国後発
メーカーのZyprexaⓇ（olanzapine）の訴訟（2020年に予想される最⾼裁判決）等を紹介し、参加者の
皆様と共に議論したいと思います。
 また、無効審判、権利範囲確認審判、及び特許存続期間延⻑登録出願に関する活⽤と問題点の認識を⾼
めていただきたいと考えています。
（※）グーリンリスト︓⽶国のOrangesbookに相当し、特許権者の申請により医薬品特許が登載される
ssssssssssssssssssssssssssssssss医薬品特許目録。
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【今後の予定】

 第３回︓令和２年３⽉  「クアルコム vs 韓国公正委の独占禁⽌法関連⼤法院判決と重要判例」

   
●地下鉄谷町線・堺筋線／南森町駅

　地下鉄2号出口、★印を出て
　梅田方向へ50m、または
　地下鉄4-B号出口、☆印を出て
　国道1号線に沿って西に横断し、
　約60m直進ください。
 

◆電車によるアクセス◆

   
●ＪＲ東西線／大阪天満宮駅
　
　東西線3号出口、西改札口より
　◆印を出て梅田方向へ約50m進み、
　国道1号線に沿って西に横断し、
　約60m直進ください。
 


