
【ポスター1】
私の専門は競争法ということで、医

薬品に引きつけて言いますと、先発
薬メーカーと後発薬メーカーとの競
争関係を規律するという、そういう
法律をやっています。

それで、なぜ今回この研究に取り
組んだかといいますと、今申し上げ
た競争法という分野で医薬品産業が
大変注目されているからです。

その理由は、アメリカでアクタビ
ス事件という事件があり、ヨーロッ
パではアストラゼネカの事件という
のがありまして、それぞれ、最高裁の判決が出ました。最高裁の判決というのはなかなか
出ないので、大変注目されているということです。

それで、なぜ、アメリカの最高裁、ヨーロッパの最高裁の二つの最高裁が出るほど医薬
品産業に注目されているかといいますと、一つは、よく言われる財政問題です。後発薬を
普及させるという財政問題ですが、われわれの関心はそこよりも、②のほうでありまして、
競争を活発化させることによるイノベーションのインセンティブを与えるということで、
そのイノベーションを確保するためにはどういった市場環境がいいのかということに欧米
でも関心を持っていて、そこにわれわれも強い関心を持ったということです。

これがそういう世界の背景ということですが、この医薬品産業という産業ですけれども、
この産業を経済法また経済学の立場から言いますと、大変、興味深い。特に経済学の先生
は、この医薬品産業をペットテーマとしている先生も多くいらっしゃいます。この医薬品
産業の特徴というのは、一つは規制です。これはいろいろな規制があります。安全の規制
であるとか、薬価の規制、いろいろです。

規制ともう一つはイノベーションです。規制とイノベーションというのは、直感的に全
く対極にあるものであって、この医薬品産業というものに研究者を引きつける特徴になっ
ているわけです。

そして、この規制とイノベーションを特徴とする医薬品産業について、ここで2つの最
高裁で問題となった事例は、規制利用のゲームとかと呼ばれています。規制を利用して市
場の競争をゆがめたり、また、市場の環境を損ねることがあるのではないかということが
問題として言われています。
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具体的にどういう行為かといいますと、一つはリバースペイメントという行為で、もう
一つはプロダクトホッピングというものです。これは後に書いているのですが、全て、こ
の行為が悪いということではなくて、この行為をどういうふうに評価するのかということ
が問題になりました。

少し詳しく話をします。リバースペイメントというのはどういうものかといいますと、
リバースというのは逆という意味で、「逆の支払い」と。これはどういうことかといいます
と、先発薬メーカーと後発薬メーカーで、特許紛争があるわけです。先発薬メーカーが特
許権を持っていて、後発薬メーカーがそれを侵害したということで紛争になります、通常、
ペイメント…損害賠償を払うのが後発薬メーカーで、後発薬メーカーが「すみませんでし
た。侵害していました」ということで払うのですけれども、ここで問題となっているのは
リバース…すなわち先発薬メーカーが後発薬メーカーにお金を渡して、特許紛争を終了す
る、と。これは何かおかしいのではないかということが問題となっています。

もちろん、「全然、おかしくない」という意見があります。特にアメリカの特許紛争は、
ものすごく費用がかかります。ほとんどは弁護士費用ですけれども、ものすごく高額な
チャージがかかるので、それを回避するための和解のための合理的な手段だということが
あって、どちらを評価するのかということが問題になりました。

時間がないので結論から言いますと、これはケース・バイ・ケースで判断するものであ
るとアメリカの最高裁は言いました。すなわち、先発薬メーカーは後発薬メーカーにお金
を支払う。「特許権者なのにお金を払うって、何かおかしいんじゃないか」という直感から
最高裁までいったのですが、結論としては、「それはケース・バイ・ケースである」という
ふうに言いました。

もう一つ、プロダクトホッピングです。これはどういうものかというと、特許権が切れ
ていくわけです。よく見られるのが、先発薬メーカーが薬の形状等を変えて、それまでタ
ブレットだったのをチュアブルに変えたりして、飛んでいく。そうすると後発薬は付いて
いけないのではないかということが問題になりました。

これはヨーロッパとアメリカで考え方が分かれました。ヨーロッパの最高裁は、「これは
競争者を排除している」ということで、先発薬メーカーにとっては厳しい態度を取りまし
た。ところがアメリカは、「形状を変えていくというのは、患者のためのプロダクトデザイ
ンの変更であって、これはイノベーションそのものなので、これを規制することはできな
い」と言ったのです。

プロダクトホッピングについては、分子レベルでの薬剤の効果とか…先生がたを前に正
確な言葉を使わないと恥ずかしいのですが…分子レベルでは同じでも、そのように形状を
変えて飛んでいくようなことを、アメリカでは『イノベーション』である、と。ヨーロッ
パでは『競争者排除』と評価したということで、繰り返しですが、何を競争法の基準とす
るかということが問題になったということです。

以上が大きな話で、少し細かいところを、まさに飛びながら話をしていきます。

【ポスター2～6】
まずはアメリカのリバースペイメントです。
先ほどお話ししましたけれども、これは先発薬メーカーが後発薬メーカーにお金を払っ
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て、特許訴訟の和解をするということです。ここはアメリカの変わった規制制度があって、
アメリカではハッチ・ワックスマン法という法律があります。

ハッチ・ワックスマン法という法律は、医薬品の承認申請の法律です。新薬の承認申請
はものすごく手間がかかる、費用がかかる。後発薬のジェネリックからすると、なかなか
これが乗り越えがたい障壁であるということで、ANDAという簡易承認申請が設けられ
ています。この簡易承認申請を使う
と、先発薬メーカーの臨床のデータ
を使って新薬を上市できるという制
度です。

ここはいろいろ書いてありますけ
れども、時間がないので、私たちが言
いたかったことをまとめると、アメ
リカの最高裁の判例でいろいろ議論
があったのですけれども、先ほど言
いましたが、それはケース・バイ・ケー
スである、と。ただ、ケース・バイ・
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ケースであるとしても何を基準に第
一次的なスクリーニングをするかと
いうと、多額の支払いです。多額の
支払いを行っている場合には、競争
をゆがめている可能性がありますと
いうことを、結論として言いました。
多額でない場合には、和解という訴訟
経済のものであろうということだっ
たのですけれども、今、問題になっ
ているのは「多額って何なんだ」とい
うことです。

【ポスター7, 8】
プロダクトホッピングの話は書い

てある通りです。

【ポスター9】
まとめにいきます。
医薬品産業は「イノベーション」と

「規制」を特長とするということであ
ります。

それで、われわれの研究で明らか
になったのは、欧米の競争当局の考
えは、単に後発薬を促進するという
ようなものではなくて、イノベーショ
ンを促進するためにどういった制度
がいいのかということであり、アメ
リカもヨーロッパも競争当局、そし
て裁判所もそう考えている。

ですので、その中で具体的に検討
課題として、リバースペイメントと
プロダクトホッピングを検討します。
これは規制を利用とした、規制のゲー
ムの話であるということです。

日本ではどうかということですが、
日本では、事前調整制度というもの
があって、医薬品を上市する前に厚労省の元で、いろいろ先発薬メーカーと後発薬メーカー
が調整する。そういうことですので、アメリカのようなリバースペイメントは起こらない
と思っていたのですが、インタビューの中では「やはり、あり得るんじゃないか」という

ようなこともあって、今なお研究課題として継続中ということです。

ポスター 8

ポスター7

ポスター 9
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質疑応答

座長：　法律論ですので、会場の先生方には難しい言葉があったかもしれません。日本で
も実は、レギュラトリーサイエンスという学会もありまして、私もそこの理事を
やっています。今、先生が報告されたような中身で、イノベーションの促進のた
めには一定のレギュレーションをうまく活用するということに、多分、結論は至
るのではないかと思っています。それではご質問を。

会場：　米国なら米国、EUならEU、日本なら日本ということで分けてのお話だったので
すけれども、ここからは国境はあまり関係なくなってしまう、薬の開発も隣の国
でどんどんゾロが出てしまうということが、どんどん起こると思うのですが、そ
ういうことに関する法律というか規制というか、何かそういうのはあるのでしょ
うか。

武田：　いろいろ規制制度とか法制度を調整して収斂するというような動きはあるのです
けども、こと、医薬品産業となりますと、生命であるとか安全であるとか、単な
る効率性以外のものの価値観が入ってきまして、規制制度はアメリカも欧州も日
本も違うということになろうかと思います。

会場：　隣の国がポンと作ってしまうということは起こりうると思うのですが、それは自
由にどうぞという感じなのでしょうか。

武田：　医薬品をということでしょうか。

会場：　はい。

武田：　作ることはできると思うのですけれども、承認の制度であるとか販売の制度は各
国によって違うということですので、どの製薬会社も各国ごとに承認を受けてい
くということになっているのではないでしょうか。ただ、大きな製薬会社は、特
許権等はグローバルで管理していると聞いたことがありますけれども。

会場：　ちょっと分からなかったところですが、通常、後発品が出るときって、特許が切
れて、再審査期間も切れてというので、日本だとそうなっているかと思うのです
が、米国の場合に特許侵害というのは特許期間が切れていないということだとは
思うのですけれども、そのときに物質特許なのか用途特許とか、アメリカだと医
療特許とかあるのですけれども、どの辺りが侵害ということになったのかという
ことを…。

武田：　大変重要なご質問だと思います。すみません、そこは省略してしまいました。アメ

- 128 -



セッション 3  / ポスターセッション

リカはちょっと変な制度になっています。特許権が切れる前に、特許の無効等を
後発薬が立証すれば、一番初めに立証に成功した後発薬メーカーに180日間の独
占的な販売期間を与えるという、変なことになっているのです。それを利用して
訴訟が起きます。その際に対象となるのは、物質特許も含めて、ということにな
ります。
ですので、日本とか欧州のような「切れてから云々」ではなくて、切れる前から
180日間のエサを求めて、後発薬メーカーが特許の訴訟をたくさん提起するとい
うことになっています。それとの裏返しで、アメリカの医薬品の物質特許等は、
日本などとは違って、かなり緩やかな用件で成立すると、私は理解しています。
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