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1.市場参入制限を目的とする製薬会社関の談合

新殺のIlfJ発者は，医薬品市坊における自らの独占的な地伎を?綾持するため，特許

のような排他的な権利営利!なしたり，食薬)j'のような政府関係機関の医薬品に対す

る販売ポ認i!iiJ!立公利用したりするープ'j， 後発医薬品 (gcncricdrug)の開発者と談合

して，彼らのTIi.i訪参入金返らせるあるいはHiIJ1;只する方法念講じている c 米国では，

目的年代{こi況にこのような行為が社会的な問題となり，連邦政府レベ/レで対策が

とられ，裁判所でも関i卓宗i!1二が扱われてきた1)

米国連邦取引委員会 (FTC)は， 20例年 1月29日，アンドロゲ lレ(八mh札 ;d)

に関する製造特許権喜子持つベルギーのソノレヘイ (Solvay)社{こっき， 1可1'-J:が後発医

薬品メーカーとの間で後発夜薬品の市場参入を遅らせる内容の協定oした疑いで提
訴した。アンドロゲ/レは‘テストステロンの代務品として使われるもので， ソノレベ

イ社の製品仁|入絞売額が第二伎の薬品である c 米 I~ilrヨのみで年!お Hな F!レ以上販売
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され， 2020年8月まで特許権が保障されている 2003年 5J"l (こ，製薬メーカーの

ワトソン (Walson)校，パー (Par)校等(ふアンドロゲ/レの後発医薬品を製造

し，米関食品医薬品局 (FD八) (こ絞売承認 (A:¥'DA:Alカrcviated:¥'ew Drug Applica-

lion)をの諮したc ワトソン社等は，奴売承認市議の際{こ，後発法薬品1)'ソノレベイ

社のアンドロゲノvの特許権を侵害しないことおよび当該特許権は後発法薬品に対し

て無効であることを:.:I?iJ長した。ソノレベイ全1:は，米隠食品医薬品!誌によるワトソン社

の後発医薬品の販売承認後，後発医薬品の市場参入によりアンドロゲルの抱li額が喜美

洛することを心配し， 2006:<j三9月に，これら後発医薬品の市場参入を遅らせる合

意 (payぺo-dela¥'settlemcl討を絡んだ。ワトソン社等は，この合意{こより 2015年ま

で後発医薬品を市場に出さない代わりに，ソルベイ社から一定の金額全受け取るこ

とになっている。

連邦取引委員会は，新薬特許権者が後発医薬品の開発表から特許使用料を受け取

るべき立場であるにもかかわらず，むしろ一定の金額ぞ支払うという， a~わば逆払

い (rc¥'crscpaymcnl)行為{こ対して， これを独占的利誌をナ配分する談合であると認

定し述'1'1)取引委員会法第5条{こ違反すると判断した記述郊取引委良会法第5条

(a) (1)(ふ“取引におけるまたは取引に影響を及{ます不公正な競争方法及び不公正

もしくはH)~総的な行為または償行は， この滋定:こより違法と宣言される"と綬定し

ている υ これに加えて，ジョン・レイボヴイツツ OonLeibowitz)連邦取引委員会委

員長{ふオハマ大統領が議員II寺{こ提出した新薬特許権者と後発医薬品開発送船の競

争制限iねな逆払いの合意を禁1とする法案全，今後，推進する計画であることをァi切ら

かにした2)c 一方，米i主iは， 1984 iド{こ特許製品と後発医薬品開の競争を促すために

ハッチワックスマン(H乱lch-Waxman) 法を~íljiJ定した。この法律の制定以後，特許

議消滅以前の後発医薬品の出荷が急指し，特許薬品と後発医薬品開の競争が拡大

し，それによち薬品価額が引き下がるという効巣が出ているつ

Eじでも類似の事件が起きている Eじが， 2008年 11月米に，後発医薬fyiと新

発売を遅らせたという証拠を探すために，独占禁止法違反の有無念発表する数

日前(こ，製薬会社等合調交したことがある c このため，グラクソ・スミス・クライン

(Glaxo Smith Kline)社，ファイザー(郎氏r)社およびサノブイーアベンティス (Sanoル

八ventis)社(こ，急な調査主が入った。後発l交薬品の開発に力ぞ注いでいるイスラエノレ

の製薬会主1:テパ (Teva)お:にも言語査が及び， フランスのセノレヴィエ (Scrvier)ぢ:(こ

対しても調査が行われた3)0 Eじの調査当局;ふ後発j笈薬品開発者が自らの薬品販

売を?遅らせることを?条{牛に新築特許権者から対側iを受け取っていたか否かについて
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!交点的{こ調査を行った!)c

近11寺， この事件以外{こも， Eじでは， と後発医薬品開発者間の紛争

が存{Eしているつこうしたこともあり，後発ぼ薬品i井l発表らは，医薬品rlTJ誌に進出

することの難しさに関してこれまで一貫して問題提起念行ってきた。新築特許権者

が，相対的に安い後発医薬品の Eじi1J場への参入を，さまさ。まな手法で阪みあるい

は遅延させてきた。このような行為のため， Eじのへ/レスケア一関連業者らは， 2000 

勾三から 200i年まで、の間に，約30憶ユーロ(約39tされレ)のまをmを追加!約lこ支出し
ていると Eじ委員会は発表している。新築特許権牟者らは，競合する会社が市場に参

入すーることを訴訟等の方法を利用して阻んでいる c 後らは，研究・開発に投資した

金額を[e]収するために，このような合法的な手段を使うことは正当で、あると主張す

るc 特許が満了しても，安い{脱格の薬品を販売している後発医薬品の開発表らは，

これらの手段のため市場への参入が間難であると反発している。 五じ委員会による

と‘新薬開発者らは，後発医薬品の開発者らの市場参入を紡ぐため，様々の形態の

を中諮しているようである。あるきlI{)iuでは，単一の医薬品に1，300f簡の特

許制潟速させたことがある。 近時の Eじでは，薬品に関する特許訴訟が，ほぼiOO

{flゐ{こ及んでいる 3 また， 奈新f号?薬特許!権?告鷲g考と後発I医袋薬1品1Y弘7古1のB開?沼自発毛者雪関の合1窓涼 (ωsεet壮t氏le亡叩Iη111己叩Iη1社凶tο ) 
が 2却00{fl二 i以よJぷ~、J…j上j

のも Uの)でtあわつた5お)c このほかにも，行政の後発医薬品添認手続に新築特許権者らが

介入する方法で‘後発医薬品開発者らのrfTJ易参入念|約くこともよくある c

」れに付して， Eじ競争委伎であるニーリー・クローズ(i¥'eelieKroes)は，五じ委

員会は独占禁II二j去に反するおそれのある事業者らにIn]i去を了適用することについて諮

践はしない， と発 I~::-j している 2005 年には，アストラゼネカ(八straχeneca) 社に

対して，自社製品のロセ、ク (Loscc)より安い競合他社の市湯参入念妨怒したこと

につき， 6，000万二Lーロ〈約 1，080{ii1，ウォン‘ 8、300万[IJ)の課徴金を探したことがあ

る6)c 後発医薬品の市場参入を jí}j;ぎ自らの独占(i守な利益~守るために，

者が，後発医薬品IJ量発表に金銭等合Jムい，彼らのrlil'持参入を凝らせる内容の合意を

結ぶ理由はどこにあるのか?それは，新築特許jyt1者の立場からすると，独占的な

利用を分かち合うプJが，後発医薬品開発者がいる復占市場において得る利主主より大

きいからである

2.後発j歪薬品開発者の市場参入関連の争点

後発i定策品開発者がrfT場に参入すれば楽怒!iの引き下げが可能になり，それは消費
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去の!写生の域大{こ繋がる。ところが， このような後発法薬品メーカーの市場への参

入については，医薬品の規制，知的f!;f夜権法，独占禁止法という製薬業を規律する

三つの法・政策に関連した争点、が提起されてきた。

後発医薬品1)拐さ者の市場参入に!知事ずる法制度上の問題点については，現状で

は，米国での議論が最も盛んで，裁判例も多い8)。そこでの議論は，兵体的には，

1;新築の申請書類に関するデータの保護，会先発i笈薬品{こ関する

の製造試験の例外，長特許権の消滅前の適法な販売1m始 (ii5尽を合むl，

品医薬品局のオレンジブック (orangebooklへの特許掲載手続会澄潟する

訟，さらには主2 市場参入の遅延とこれに伴う金銭支払いの合意による役復訴訟の

和解，などに関連して展開されている e

このうち，最初の三つ(弘ふ ι引は，米国での新薬添認手続{二関連する問題

で，際薬品の規制または特許法上の規制の問題であるといえる。第一の新薬の

者類のデータ保護とは，先発の製薬会社が提出した安全性.'(e'j効性に認するデータ

を，後発企業lこ一定期間利用ぢせないことをナいう。

る例外とは，後発の製薬会社が，先発余

ることを白的に新築承認に必要な情報を提出する範1111

で，特許i関市中{こ特許発明ミヲ笑臓はう滋・使用・試験)する場合{こは，特許権の効

力は及ばないというものである。これを競争法的に;判泌すると，特設:J境問中{こ後発

企業の試験研究の免賞金認めることで、あって，特許製品市場や技術市場での競争に

惑影響を及{ますような競争制限行為が行われるむそれはないとみられる。

ゴ;ふ特許権の消滅前の‘適法な'絞売開始である。米i主iの滋合，先発の特許

が無効であるかまたは自分の薬品が特許ぞ侵害していないことを?証明すれば(いわ

ゆる paragraphIVの設約)，特許賂陣中:こ後発の医薬品ぞ販売することができる。こ

の制度は，後発企業が市場{こ参入する前に侵害訴訟を了解決する機会喜子与える点およ

び無効の特許につき卒業者f1ijで争わせる点において医薬政策的にも競争政策的にも

望ましいことと受け取られている。しかし，当事者間の和解を誘発するJ誌で特徴的

である。ロrJち，後発企業がまだ市場に参入する前では，その笈11二訴訟の脅しは効果

を持たない。他方，先発企業の立場からすると，訴訟Z芝府ぞかけて勝訴しても迫力n

的な利益は少なし敗訴した場合には市場占有率が減少することから，訴訟のりス

ク{立大きなものとなる c このため，当事者が和解をしようとするインセンティブ

が，通常の侵害訴訟とは逆の形になるむこれが，後述する逆払い合意の!京国になる

とみられる c
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絞りの 2項目付， ;;)は，後発医薬品開発者のrliJ}¥>}参入を続令iIllJsH (1ヲに妨子容す

る n ;，{~μニ該当するつ 第一{は立ふ' 来新f庁?楽のf特寺J計許Fti権伝者者-が米l問主翁It食主f品ItJ品二?古;占d反乏薬品!局戸斗1のオレンジブブ、ツク

への干特!年Jムお1;汗i

せるi均坊{台?γJでεある c オレンシ、ブ、ツクに追加的な特許が拘載されると，後発企業は，そ

の特ii'Fに対しても無効または非侵害を証明するなとのおれ必合しなければならない。

さらに加えて，先発企業は，この証明に対してさらに侵害訴訟を提起する c このよ

うな{三%訴訟が提起されると， 30カ月間，後発企業の事rr裟申請の承認が停止され

るため，追加的な特許を{可[e]か行えば， 30カ月ずつの延長が数1e:Jにわたって可能

になる c これは， f!JJらかに米関食品i蕊薬品局i去の趣旨に反するコ述邦取引委員会

は，このような滋用事件に対して議査に務手しすべて同意命令を下す一方，米国食

品医薬r'ii，1誌に対しても勧告を行った， f!IJち， 30カ月の延長は 1但lに限定し，米関

食品医薬品局のオレンジフックに掲絞してはいけない特許を籾終にすることをァ要求

したc 米関食品医薬品!誌は，掲載可能な特許に関する規則を改正する一方，米関食

品医薬品防法{f改正して，先発企業が侵害訴訟提起につき根拠とすることのできる

特許は，後発企業による販売承認J!I請以前(こ特許筒績が提出されている特許に限定

することとし，これによって，事炎上 30カ月の延長をけ立|に限定したc 一方，後

発企業も，適切ではない特許掲救{こ対して争うことができるようになった。長jJち，

販売以認申請若手は，特許権者が提起した佼訟:訴訟に反訴を促起して，将司:の情報を

修 IE または ìljlJ除する裁判所の命令合~)jミすることができるようになったのである c

第二{こ，侵害訴訟の和解として行われる辺払いがある。新薬特許権者が後発医薬

品開発字?に金銭金支払い(じashpaymcnt)司 これに対する文、{(lUiとして後発医薬品開発

者が'定期間， iji J易参入念遅らせるという慣行である c このような慣行は，当初

180 [こ!の緋他的なWlilIIに関する合窓会wうものであった 180日の排他的なj境問と
いうのは， paragraph IVの販売ポ認合;:1:1約した後発医薬品開発者のうち，段初の

後発企業(こ与z えられる先行者の干Ij主主をいう亡日IJ ち‘新薬開発者の特許に対して1!!~効

または非伎容を説明 (paragraphIVのaiElifJ)した製薬会社が多数存在する場合には，

最初の申請者が医薬品の販売をケ開始した後(または11主初の中諮者とのIIlJ(こ特ii'fーの無

効・非侵害の磁定判決がtHた後)， 180日喜子経ないと後続のEI:I請が(実体WIf'H¥:'充たし

ていても)有効にならなし、， というものであるっこの制度は，最初に p乱1・agrarラhIV

の販売承認を申請して先発の特許に挑戦した者に後発卒業者としての先行者の利議

ぞ与えるもので，訴訟費用合負担させる誘因を与えることがその女法趣旨であると

いえる c しかし，逆払いの合25:によって最初の後発医薬品開発者が液売を開始しな
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い一方，特許の佼~f!:i:訴訟を終局的(ニ和解で終結させるとなると，このような趣旨は

没却される。とともに，後続の後発企業もすべて市場{ニ参加できないようになるっ

このような合意に対して，米陸i裁判所は，独占禁止法違反とした事例があったが，

以後は独占禁止法途反を認定することに消額的な立喝をとるようになった 3 問iち，

特許が有効である-15，権利侵答があれば，市場への参入は許されなし、から和解

がなければ有り得た競争を，その干i慌てで1liU仮したとみることはできないので，独占

禁止法違反にならないとする c また，特許法で特許は有効なものと推定しなければ

ならないと定めているため，合意による市場参入の排除は，特許訟をァ根拠とする掛:

{虫干径の行使にすぎないと判例はみている。

わが民I(総潟}でも‘新薬特許権者と後発医薬品11討を者間の逆払い合意が今われ

る可能性は'tf~{こ存在する。逆Jムいを?ライセンスとして表現すると， :i'fTSilA特許権者が

ロイヤノレティーがマイナスである通常実施権を設定し，実胞のI*J始終期合制限する

一方，後発医薬品開発者にとっては，特許権の有効性そ孝子わないという特約の付い

たライセンス契約となるコこのような場合，本米，特許が然効であれば災施承諾を

することはできず，また特許が有効であるとしても実施の鵠始時期を特許権の満了

l!与にすることは有り得ない。従って，少なくとも特許期間の満了以後{こ市場参入念

認める逆払い(ふ終許法 Lも権利の行使とはいえず，韓民独占燦秘法違反になる。

それ以外の場合については，米擦のように，より詳説!lな基準金作る努力が必要であ

る。以下では，逆払いの合意の意味についてまず探り，その後に米国連邦取引委員

会と殺判所の立場とその判断慕i¥ilぞ鈴懸{こ検討し，逆払いの合Qに対する規制のた

めに憲法 i二の基本権である保健権を根拠として取りーとげることができるかどうか展

望してみることにする c

II. 逆払い合意の意味

逆払い (rc\'(~rSè paymcntl という!否認は，特許権者が特許侵害者と思われる殺に

対して提案する，特許紛争解決のための多様な形態の合窓を，総括的にn予ぶ言葉と

して利用されている的 r 逆払い合意は，近年現れた:i'fTt.こな現象ではないc 米混迷歩1I

取引委員会では，既{こ沙何年にこのような合意が問題とされていた。逆説、い合意

は，それ以前から存在していたと考えられる c

本稿では， ).並払いを九特許権者が特許i役答者と思われる者{こ何らかの補償守提供

し，特許設害者と忠われる者が製品の開発やマーケッティングを返らぜる，特許訴
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2公の当事者i習ないし潜在的訴訟当事者間の合窓会いうものとして使用するこ多くの

特許訴訟では，支払いは特許侵答者から特許権者(こなされるのが通常であるのに対

して，この場合{こは支払いの方向が特許権者から特許侵答者に行われるため，逆

(1'亡、crsc)というコ

逆J:0，い合~~訟は種々の観点から議論されているが，やはり と後発医薬

1'd，IJfJ発者との独占禁止訴訟において最も問題{こ主れている。 逆Jムい合意の最も本質

的かつ典型的な事例は，潜在的に競争的な地位にある後発医薬品開発者が金銭を受

け取る対悩として、特許の存続期間が満了するまで市場{こ参入しないようにし，訴

訟をf終結させるものである c しかし，実認に摺々の事{午を詳説!Iにみると，逆払い合

j訟はj二記の事例ほど単純でもないし，明白に反競争的であるともいえない場合が多

へ》
)
 
{
 
ー

、
!‘ 

特許訴訟を終結させるためのほとんどの合怠においても，後発医薬品の市場参入

の時期{ふ特許存続期間台湾了前{こ定められている c このように合意した市場参入の

時期比後発医薬品開発者が特許紛争で勝訴したら実現する市場参入のi時期より通

常は遅いc 民IJち，当事者らは袋容の特許存続期間ぞニ等分するのである。例えば，

Schering-Plough事件では， Schering社の特許満了日は 2006年 9月5日となって

いたっ 1999iF， Schcringぢ:は，特許訴訟を提起した後発医薬品開発者ーであるじp-

めはおよび ESIと合窓し，じpsherは2001年 9月 1El (残与の特許子子統綴間をほぼ二

;~'t"; :i，ょしたものである)に， そして ESIは2004if 1 p] 1日;こ，それぞれ市場参入する

こととした11)。特許満了日以前に市場参入することにする司このような合意{ふ

をナ縮小することによって競争を促すことができる。 しかし，最終判

決まで行げは，後発医薬品開発の競争がさらに促進され，消費者利益の橋大(こ寄与

することができる c 後発医薬iJ511開発者{こ有利な最終手11ひとが出れば，後発医薬品のm
土持参入の11寺j携が早まり，特許権若手が敗訴するため，第三の後発医薬品衛発表にも市

場全開くことになる。いずれにせよ，このような，特許満了目前{こ市場参させる合

意は，競争上のIIyJ認を子生じさせることは鳴らかである。
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III.逆払い合意に対する米自連邦取引委員会と

裁判所の立場

1.連邦取引委員会

連邦取引委員会は，逆払い合意についてかねてよち認識はしていたものの‘最近

まで逆払いの持つR競争的な性絡について関心を示すことはなかった。それより

も，連邦取引委良会は，特許紛争解決合意の条件， 180日の排他的な期fi立さらに

い活動や製品(こ焦点合会わせ調査を行ってきたc

1999 fふ連邦取引委員会は， 28憾のブランド医薬品と 50縞のジ.エネリツクの製

造会社に対して汐94年121'1 31日以後に締結した合意，郊ち特許訴訟での究会ま

たは一部合窓を含む販売承認手続{こ隠するファイル関連文書~提出するように命令

したっこれに対する認王室経;采をもとに， Gcneric Drug Entry Prior to Pat亡ntExpi-

ration:八nFTC Study (ドrcGcncric Drug Study) という報告書が， 2002年 7J"l 

に発刊された。この報告書{ふ持{こ新薬特許権者と後発医薬品開発者鍔の合意のi今

谷および合意が競争に及{ます効果について，詳絡な分:t!Tとハッチーワックスマンi去

の改正払競争の綴点から提案している。立法的な提案は，ほとんどが販売承認手

続から反競争的な要素を取り除くためのものである。 ilHlj取引委員会の立場からす

ると，液売添誌のそ子続はジェネリックの競争を封殺させるための手続にみえたから

である。 連邦取引委及会は，このように， E5初は逆払いの合怠にではなく， 180 El 

の排他的な期間や第三の後発医薬品開発者の市場参入への路整問題について，関心

を持っていたc

しかし，近時，連邦取引委員会は，逆払い合意{こ対する自らの立場を変更した。

特許が結び付かないi設札水平的市場分芸能の合意とIr司じで， これも

違反の事件とみている c 迷邦取引委員会は，特許が適法なものと推定されることに

ついて疑問を呈し，特許紛争に対する競争法の一般的な適用除外は，特許が有効で

ない場合や制限される行為を行う場合までカバーするものではないと指摘し

た12)。連安s淑01委員会は，特許訴訟の不確実1金と特許権の“蓋然的"性格を強調

する学者ーらの;立克{こ依拠しておち 13)， これに従い，連邦取引委員会は，期待され

る利主主を消費者から総等ずる当事者間の紛争解決方法は競争法違反と推定されうる

と主摂する。
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逆JムL、合意を;，;nu去とする)1主主1;取引委員会にふIして， 不確実|生や議然的性協

-t強調する学者らはf!t怠を表していると彼らは，独占禁止訴訟におし、て後発医薬品

開発(i'が浴場に参入しない代わ旬(こ，特許権委?が干む'F侵得者である被告に支払う対

ii!n (ま3M?去であるとする 14) このような基iiさによるJ:tjT::1司訴訟法!万 Oitigalioncostsl 

b包j必ずる逆払い合意は，明らかに当然違法としなければならないといえるつ

しかし， J.瑳邦取引委良会{ふ逆払い合]訟を抜競争的なものと判断した場合もあ

る 辺払いの規模ヵ、大きくても一定の湯合には，これを視競争的とした Schering-

Plough ~JH午において，連邦取引委民会は， ，.反t!リとして“現金が不足している"後

発民主!.ult'd~fJ発者に対する逆払いは，後発医薬品IJH発ぞí~/;e ~ilj上場へ半期{こ， より効果的

に参入させることができるため，このような湯合の支払いは，親競争的であるとい

う抗弁全受け入れたのである 13)

2，逆払い合意に対する米国裁判所の立場

連邦取引委員会の立場は，大部分の裁判所の立場とは異なるc 多くの主主判所:ふ

正当な特許紛争は独点禁止法違反ではないとする。たとえ，この合意が符許問題も

なく市場参入念妨害して当然違法とみえるとしても‘大部分の裁判所は，将司:(立違

法な行為を行った者守排除するために正当て、独自の慕泌を淀供するもので，逆Jムい

ftXJは，特許:の合坦fHlヲな排他的 (rcasonablccxdusionary potcntial of the patent)範問

会初えない波札競争を制限したものとはみなしていない16入、殺判所は，符許

{立，イ，:1'[ 1:、反競争iねなものであって，このような性質が税事Ifのための誘医l策にな

ると 1吋jえする c

述Nsrr;(rjl委長会と呉なり，よれ'ljl好は，依然，逆JムL、{こ対する独占禁止法上の立任

を認めていないc もちろん，逆払 L、合怠に銘ずる独 1413三iJIニ訴訟の-í~r;では，連邦取

引委民会が1J9fi'JFしたこともある c しかしこのような事件で違法と判i訴されたもの

は， ;~立払い自体より{也の安 i大i によるものであった。

このように，逆払い合怠(こ対して簡単には独占禁lL:法違反ぞ認めない米隠裁半IJifT

の立場には，次のような者千の前提があるように忠、われるJi)。

工 特許関連紛争の解決合窓{こ関する違法性判断基準{t， r特許の持つ合3史的排
他'I}I:~M:! えたかどうかという jJU に i互いている

立 裁判所は，一般的に紛争解決の合意に友好的であるら

会 紋判所は， )並払い合意とその{訟の特許紛争解決干uWtとを?それほど区別してい

ないc
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玄~実'1óIJïtJf(ま， ).丞払いが弱い Cweakl あるとjf括合しない3

主〉 裁判所は，連邦取引委長会の独占禁止法 i二の理論{こ至宝成しないご

{s; 第三の後発医薬品開発者{こ対する参入障壁の存在の釘無が， (誇在的で反競争

的な効采をァ分併するj誌において重姿とする

ここでは，特に本稿の主題と関述のお5いfls…の前提ーについてさらに深ることとす

る。逆払い合意が独占禁止法のドで違法で、あるか否かの判断基準については，合窓

の内容が特許の排他11色合超えたかどうかに焦点全あてている c このような慈i容は，

$11巡[fil区投訴裁判所がVaJleyDrug Co. v. Geneva Pharmaceutic乱lsInc.事件18)

とSchcringイJloughlJH't二iめで判示したものであるο¥二l11eyDrug 2JJ i'l:では，

裁判所の判決とは反対に，ニつの逆払い合主主主ァシャーマン法 (Shcrmanl¥ctl第 l

条違反であるとした2())2 金銭喜子支払ってrtJ滋参入念紡ぐことは，銀占禁I1:法上，

るとの…絞的な隊員せが，特許事件(こは適用されないとの下級溶の'fljl析

を九第 11控訴裁判所は正当であるとした。しかし， t告訴裁判T9fは合法的な特許が

存在すると推定する鋭j しながら，地方裁判所がこの合意合当然j準法として

J及ったのは過ちであるとした。その代わりに，第 11控訴絞判所は司このような合

意全独占禁止法ヒで分析するときは， ir潟題となった合意の内谷が，特許の排他的
な範践を超えて反競争的な効采をもたらしたか:aかを考慮j しなければならないと

半IJ訴した21)。

Schering-Plough事件においても，第 11控訴童文判所{ふ VallcY])1・118事件での

途法伎の判断基準金適用したc I潟裁判所は， i独占祭I1二法J:ill反かどうかを判断する

には，特許の排他的な地位のi諮問，立合意がこの範閥を超えた怒皮，そして

をこれに基づく反競争的な効果'if:分析する必要があるj としたお。間裁判所{ふ

特許の排他1'1:をilB.える合}gの事例として，独占禁止j去をlFil避するための，あるいは

ほぼ無効であることが縦突な特許ぞ合む特許訴訟を解決するための合意を取りとげ

た。しかし，裁判所{ふ特許によち敢に反競争的な効巣が存主するようになったこ

とだけでは，独占禁止法違反とはいえないとした。特許は，本質的に，

あるからである。従って，述書1;取引委員会がScheringの特許が無効であるとする

か，または競争者たる後発医薬品開発者の製品~侵害したといった主張をしなかっ

たことを7考慮すると，特許の属性 r:付与された裂!交を超えて反競争的な効果ぞ発生
させたとはいえないと判示した。

経近，第 2控訴裁判所においても第 11段訴裁判所での途法伎の判断基準そ引用

したc 1l[Jち， r特許紛争解決の合意が合法的であるための核心の基準は，特許の保
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設諮問む超えたかどうかjであるとした日c 第 2段訴裁判所{ふ特許紛争解決の

介窓{ふそれが逆払いを含むか否かとは関係なし特許i泉街者が取引の制限または

り1，他的な取引のために f符許独占の限界全越えようとするJjむほI<i:'もって行為しな

い絞り，一般的には独占禁止法の違反ではないと結論づけたc しかし，この裁判所

;ふ逆払い合意は一定の要件の下では違法になりうることを強調したc 逆払い合意:

が{U装行為であったり，ヰヲよそ勝訴できない特許を含む訴訟等で単純に独占禁止法

~jiIj避するための手段として利用される場合には違法である c 他方，第 6 控訴殺'['IJ

i9iふ符許の合理的な排他的経凶を超える行為がある場合{こは，合意が競争喜子市IJ限

するとみたご

このように，)ili邦取引委員会と米関裁判所は異なる立場に:立っており，逆丘、L、合

意が違法で、あるとし、ぅ3::5長(ふ波状では，米関裁判所においてはあまり力喜子得てい

ないとみられる c 単純に逆払いの存従あるいは r;鼓皮であること(こ主主ついてその

ような合窓を:~F日告することはできないというのが，米i主j裁判所の現在のほぼ共通し

た見方である

IV. 結 王九
日Ull

米IEI主主判所:ふ一役:こ.逆払い金やその子fイ1:を:tW芝、L(こ，特許紛3子}符;たの合意を:J迄

j去とみることはしないしまた，特許の1tf:fや(まな子frWtiJとit怠がなくて特許訴訟で勝

訴する均合の);r討を;('[0)W1iざ利:fu't~根拠{こ， i11 r1j 禁止法 Lの交任理論を受け入れる

}ともしないcW長i，及、1'IJf9i(ふ逆払い合立が特許'のm，iU!.伎を超え競争を制限する
幼子?には、 これな独自祭[1:法港反であるとする ν 合惑を明白な手|三役答医薬品や活動

にまで及{ますなど， i打湯参入を実質的に不可能にさせる

ようなiL; 合が，その!l1~ :'l'1. f列である

ノj-f:丸 J;ifit[討でも，このような製薬会社開の逆払い合意が詞怒になると予想され

るつこのぬ合，新築開発者と後発医薬品1:j~J発者の双方がともに l'í~j 内製薬会話:で、ある

滋合のみならず，ドiλ の締結によって新築開発者は外m，lの卒業者，後発医薬St'llJO
発者は詞内の製薬会役といった，外国製薬会社の関与する事問が喰えると忠、われ

るc

このような製薬会社関の逆払い合意における違法dtの判断基準については，米

I~]' Eじ，日本{{t_;;の判例と怒論lニ;t1して引き続き注意を払い，研究しなければなら

ないと考える。これに加えて，総|珂の窓;去で明定されている保健擦を，逆払い合意
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(第2報告)製薬会社tlllの談会規制の絞犯としての保総務;

(こ対する違法tl:の判断基準にすることができるのではないかと筆者は考えている。

36条第3項{ま， rすべての国民は，保健に関して国家の保護念受け
るj と続定している。このような保健機は， I護家のffl綴的な関与ーによって達成され

る生子子権的な基本擦で‘あると理解される 3 また， この規定は， I主IEミの健康に対する

国芸誌の保護全明文生したものとされる24)0 J.lll払医薬品市場において事業者らの

行為のため，医j民の保健縫が俊三与されることがありえ， その滋合{こは，政府(公正

委，特許庁，食薬庁等;)あるいは裁判所{ふ卒業者の権利やその間の合意の効力金

必要な絡閣内で首選限することができる根拠として， I可項~活用することができるよ

うに思われる。

j主

1) JlIil寺， I::I:;t三では，第一三J与が，クラピットjの特許延長を主張しながら，後発i笈

~品会社の 13 1'J:を約手{こ訴訟をと起こした。本誌の論点てもある事業者1mの談合がf};jii互

になったのではなし特許に!返する紛争であるため， ここではIjJfl!牟の採塁さだけ合鈎

f科こ紹介するにとどめるG

治的年 3J=J 23 1ゴ，第一三jちは，同校の主力製品たる抗的洋urクラビットjの特
許をと佼;ざしているとして，後ぎをl笈薬ぷ会主上 13 校舎相手{こ製品の製造 .11買うどの ~i'~ll:告示

求めて，東京と火i夜の河地方後'rlJTfrに訴えを主主起したc 第一三兆は， 20ll {jOまでク
ラピットの終u干の延長を認めるべきだと主張している c クラビット(ふ当初， レシ、

オネラi去におIずる効能を追加i取得したことで， 2011 {F 5 nまで特許を延長すること
になっていたが， 1ごi本の特許庁は， 2008 i手II月，クラビットの符WIは200詩作 12

月25EI (こ潟了するという?郁夫な下し， これに対して，第一三:Jt(ふ特許庁の若手淡をァ

取り泌すこと ~;jミめて知的財産向塁手おと'!'IjTfTに縫訴し， .ll毛布も訴訟は続いている。沢

井製薬や来事E薬品など後発医薬品会主1:13社{ふクラどットの後発医薬品(こ対する製

造・奴売の;及訟を7取得して，今後， この薬品を発売する予定である喜一三共:ふ

特許の延長が認められ次第，後発医薬品の製造・販売を禁止することができるよう

にするため，今|弘提訴したといわれている (http://ww¥¥'.daiichisankyo.co.jp)o

2) 米i主.11了rc，特許製薬校と後発I'R薬品全i必!の，後発i哀楽1173のr1iJ努参入の延;壌に!謁す

る共謀ff1..f!.Jの起訴，海外競争政策の動向 7VJ(Z (http://blog.d山ll1.nct/ftc_ncwsl

13391302) (2009“5.3.後索〉。

3) Eじ内の製薬部門のiFll立総売与上げは，約 2，000tなユーロ (2，560{iなドル) (こ透す
るC

4) European R亡gulatorsWiden Inqlliry Into Drug :..lakersラ TheNcw York Till1es， 
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