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1.はじめに
　世界的に医薬品市場の上位売上品目のほとんどをバイオ医薬品が占めるようになって久しく経つ。実際に、
COVID-19 に関連するワクチンや治療薬を除いた 2022 年の世界の医薬品売上において、トップ 10 のうち 6 品目
がバイオ医薬品であったとされ（1）、バイオ医薬品が売上の上位を占めることは近年の医薬品業界の常識となっている。
　世界におけるバイオ医薬品のプレゼンスの高さから、バイオ医薬品の後発医薬品であるバイオシミラーについて
も市場規模が大きくその動向が注目されている。現に、売上げ上位であったランタス、エンブレルといったバイオ
医薬品について、バイオシミラーが上市されたのを皮切りに、近年では、ヒュミラ等の大型バイオ医薬品に関して
も、バイオシミラーが上市され、今後も各製品のバイオシミラーが市場に登場することが予想される。
　しかしながら、従来の低分子医薬品の後発医薬品とは異なり、バイオ医薬品は、構造が低分子医薬品と比較して
複雑であることから、先発医薬品との同等性を示すことが難しく、世界各国においてその承認システムや規制にお
いて違いが見られる。
　ここで、世界で最も大きい医薬品市場である米国の市場規模と欧州 5 か国（英、仏、独、伊、西）の市場規模を
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　米国におけるバイオ医薬品の後発品参入は、Biologics Price Competition and Innovation Act

（BPCIA）で規定されているが、この中で先発医薬品企業と後発医薬品企業との間での特許紛争を調整する手
段として、通称パテントダンスと呼ばれる手続が定められている。BPCIA が 2010 年に制定されて以降、
米国においても種々のバイオシミラーが上市され、上記パテントダンスを巡る裁判例についても、後述するサ
ンド社対アムジェン社の最高裁判決を初め一定の蓄積がなされている。しかしながら、パテントダンスの手続
自体が、複雑で理解が難しいという点もあり、本来の目的である「先発医薬品企業の研究開発のインセンティ
ブと後発医薬品企業の参入による価格の適正な競争」の調整を十分に行えているのか疑問視する声も存在す
る。そこで、本稿では、パテントダンスのシステムについて解説するとともに、各ステップで論点となった裁
判例を紹介し、パテントダンスが現状孕む問題点と、今後の流れについて考察する。
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比較すると、2021 年においては前者が 5804 億ドルであるのに対し、後者は 2097 億ドルで、およそ 3 倍弱の開き
があった（2）。このことからすれば、バイオシミラーについても米国が先駆けて大きな市場となっていると思い至り
がちであるが、実際に承認されたバイオシミラーの件数をみると、2022 年 3 月現在までは、ヨーロッパでは、約
80 件のバイオシミラーが承認されているのに対し、米国においてはわずかに 30 件しか承認されていない（3）。
　その大きな要因として、ヨーロッパではバイオシミラー承認をめぐる枠組みが 2005 年に成立していたのに対し、
米国では、バイオシミラーの承認をめぐる関連法令である「生物製剤価格競争・イノベーション法」（Biologics 
Price Competition and Innovation Act；BPCIA）が制定されたのが、2010 年になってからであったため、バイオ
シミラーの参入が遅れたことが挙げられる。しかし、BPCIA 制定以降も、2019 年の 10 件のバイオシミラーの承
認をピークに、バイオシミラーの参入件数は思うように伸びていないのが現状である。もう一つの大きな理由とし
ては、先発バイオ医薬品企業（Reference Product Sponsor；RPS）との特許紛争が、長期に渡り訴訟費用も大き
くなるという点から、バイオシミラーの上市により利益を上げようとする後発医薬品企業（Biosimilar Applicant；
BA）の参入を阻害しているという点が指摘される。もっとも、今後ブロックバスターの生物製剤の特許期間が満
了することもあり、2022 年 3 月現在バイオシミラーが申請されている品目については、ヨーロッパでは 14 品目で
あるのに対し、米国では 28 品目以上の品目が申請中である（3）。BPCIA 制定以降、米国においてもバイオシミラー
の参入が増加するのに伴い、注目される関連訴訟も増加し、バイオシミラーの参入に関する裁判例も一定数の蓄積
が見られている。そして上記のとおり、引続き多数のバイオシミラーの参入が予想されており、今後もバイオシミ
ラーを巡る訴訟が多数提訴されることが予想される。
　しかしながら、BPCIA は、同じ米国における低分子医薬品の後発医薬品の承認を規定するハッチ・ワクスマン
法と比べ、複雑な規定となっている。特に、先発医薬品企業と後発医薬品企業との間の特許紛争を調整する簡略生
物学的製剤承認申請（Abbreviated Biological License Application；aBLA）の規定は、低分子医薬品の簡略新薬
承認手続（Abbreviated New Drug Application；ANDA）と比べると、パテントダンスと呼ばれる極めて複雑な
手続を定めており、その理解が求められる。また、当初は、先発医薬品企業の研究開発のインセンティブと後発医
薬品企業の参入による価格の適正な競争を目指してパテントダンスを規定した BPCIA であったが、上記のとおり、
バイオシミラーの申請件数は思うように伸びておらず、当初の趣旨を達成できているとは言いがたい。また、この
ような問題意識の下、2021 年に生物製剤特許透明化法（Biological Product Patent Transparency Act（“BPPT”））
が施行されるなど、未だ、法整備も含めて望ましいバイオシミラーの参入の在り方を探っている段階でもある。
　そこで、本論考では、米国におけるバイオシミラーに関する法令である BPCIA、特に、特許紛争に関連するパ
テントダンスについて、まずは、その制度手続を概説するともに、近年の注目される判決などを通して、その実務
的なトレンドの理解を深め、パテントダンスの現状が孕む問題点と今後の行方を考察する。

2.米国における後発医薬品の規制
　2.1　低分子医薬品
　米国では、低分子医薬品の承認申請は「食品・医薬品・化粧品法」（Federal Food, Drug, and Cosmetic Act；
FFDCA）により規制されているが、1984 年に、後発医薬品の申請者に対して簡略された手続で新薬承認手続

（Abbreviated New Drug Application；ANDA 手続）を可能とするハッチ・ワクスマン法が成立した。
　低分子医薬品に関する ANDA 手続については、後発医薬品企業による ANDA 申請自体が先発医薬品企業の特
許のみなし侵害を構成し（4）、かつ、所定の ANDA 申請を行った後発医薬品企業の後発医薬品に関し 180 日間の排
他的独占権が認められることもあり（5）、先発企業と後発企業の間で後発医薬品の上市に関して訴訟が提起されるこ
とが多く、かかる訴訟を指して、通常 ANDA 訴訟と呼ばれる。
　ANDA 手続とそれに関連する ANDA 訴訟については、これまでにも多くの解説論文等があり、バイオ医薬品
に関する後発医薬品の問題を主に扱う本稿では、ANDA についての詳細な紹介は省略する。
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　2.2　バイオ医薬品
　米国では、バイオ医薬品の承認申請は原則として、「公衆衛生法」（Public Health Service Act；PHSA）により
規制されているが、2010 年に、「オバマケア」の一環として、バイオ医薬品の後発品、いわゆるバイオシミラーの
申請者に対して、簡略な生物学的製剤承認申請（aBLA）を可能とする BPCIA が制定された。つまり、低分子医
薬品とは、承認申請を行う時点および後発品を申請する時点で、規制する法律が異なる。
　バイオシミラーについては、低分子医薬品とは異なり、その高次構造の複雑性から、先発医薬品と全く同一の効
能効果を示すことが難しく、あくまで、その性質が先発医薬品と高度に類似しているにとどまる。したがって、バ
イオシミラーは完全な代替医薬品としては認められない。もっとも、中には参照する先発医薬品と代替可能な程度
に同一または極めて類似するバイオシミラーも存在するわけであり、そのようなバイオシミラーは、「代替可能医
薬品（インターチェンジャブル）」と呼ばれ、一般のバイオシミラーとは、区別されている。
　ANDA 申請での大きなインセンティブであった 180 日間の独占期間については、バイオシミラーについては、
上記の「代替可能医薬品」の場合のみ、1 年間の独占期間が認められている（42 U.S.C. §262（k）（6））。しかし、
通常のバイオシミラーについては、そのような独占期間は認められていない。2021 年には、先発品のランタスに
対応するインターチェンジャブルのバイオシミラーであるセムグリー（Semglee）が米国食品医薬局（Food and 
Drug Administration；FDA）に承認されている（6）。

3.BPCIA について
　3.1　薬事規制上の排他期間
　BPCIA においては、先発バイオ医薬品企業の BLA が最初に承認されてから 4 年間、aBLA は申請することがで
きず、また、12 年間は aBLA 申請が承認されることはない。低分子医薬品では、新規化合物の場合、NDA 申請が
最初に承認されてから、5 年間は ANDA が承認されることはない。すなわち、低分子医薬品に比べて、バイオ医
薬品においては長い薬事規制上の排他期間が認められている。

　3.2　パテントダンスの手続
　BPCIA では aBLA 申請者である後発医薬品企業と参照品提供者（Reference Product Sponsor；RPS）の先発バ
イオ医薬品企業との間で取られる手続が複雑であり、双方が協力して行うことから「パテントダンス」とも呼ばれ
ている。以下にパテントダンスの各手続について説明するが、本稿では論文（7）（8）を参考に、パテントダンスの各段

図 1　aBLA（パテントダンス）とANDAの比較（9）
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階の呼び方や内容を説明し、それぞれの各段階に関連する裁判例や実務的な取り扱いについて説明する。なお、パ
テントダンスの全体像のイメージが掴むための参考として、低分子医薬品の ANDA 訴訟との手続の比較を図 1 に
て示す。

　（1）　情報提供段階
　1）　手続の流れ
① 　後発医薬品企業はバイオシミラーについて申請し、FDA からの受理通知から 20 日以内に申請書の写しと申請

したバイオシミラーの製造方法についての情報を先発バイオ医薬品企業に提供する（42 U.S.C. §262（l）（2）
（A））。

② 　先発バイオ医薬品企業は提供された情報をもとに侵害の有無を検討し、後発医薬品企業に対して侵害訴訟を提
訴できるか検討する。

③ 　後発医薬品企業が情報提供をしない場合は、先発バイオ医薬品企業は特許侵害の確認判決を求め訴訟提起する
ことができる（42 U.S.C. §262（l）（9）（C））。
　2）　手続の内容
　バイオ医薬品は、低分子医薬品とは異なり、複雑な分子構造を有するものであり、安定した品質を有する製剤を
製造するためには、非常に高度な製造技術を要するものである。したがって、バイオ医薬品に関する特許に関して
は、製造方法自体や製造の際に用いる細胞培養用の培地の成分など、製造に関連する周辺技術が重要となる。しか
しながら、通常、バイオシミラーの製造において、その製造方法は重要な機密情報であり、外部に公表されるもの
ではないため、先発バイオ医薬品企業は通常、バイオシミラーがどのように製造されているかという情報を得るこ
とができない。そのため、先発バイオ医薬品企業が製造方法に関する特許を有していても、バイオシミラー製品の
特許侵害を立証することができない。そこで、本手続において、後発医薬品企業側に対して、バイオシミラーに関
する製造方法の開示を求め、紛争対象となる特許を先発バイオ医薬品企業が特定できるようにしている（10）。
　なお、この情報提供段階は、パテントダンスの最初の段階であるが、後発医薬品企業にとっての機密情報である
バイオシミラーの製造方法についての情報を受領者が限定されているとはいえ、先発バイオ医薬品企業側へ提供す
るという行為を含んでおり、後述する裁判例において詳述するが、当該段階の不遵守に関する争いが極めて多い。
　3）　関連する裁判例
　前述したとおり、後発医薬品企業にとってバイオシミラーの製造方法は機密情報であるから、先発バイオ医薬品
企業に開示したくない情報である。そのため、BPCIA に関する裁判において、この部分が争点になることが極め
て多い。そのリーディングケースとなった裁判例が、アムジェン社の G-CFS 製剤のフィルグラスチム（製品名：
Neupogen）のバイオシミラーをサンド社が申請し、争いとなったケースである。本件は、サンド社が、製造方法
を開示しない点について、①裁判所により製造情報の開示を強制できるか、② BPCIA に基づき製造方法を開示し
ないことが、カリフォルニア州の不正競争法（Unfair Competition Law）に違反するか、という点が争われたケー
スである（11）。このケースは最終的に最高裁判所において審理され、BPCIA には、後発医薬品企業がパテントダン
スに従わない場合の効果について、先発バイオ医薬品企業から確認訴訟を提起されることのみが明示的に述べられ
ている点を重視し、①については、その不利益に加え、後発医薬品企業が製造情報の開示を強制される不利益を受
けるものではないと判示した。当該判断を受け、②については差戻審の CAFC において、BPCIA の違反が州法で
の違反を構成するものではないと判示した（12）。
　この判決の後も、ジェネンテック社のベバシズマブ（製品名：Avastin）のバイオシミラーをアムジェン社が申
請したケースでは（13）、ジェネンテック社は、情報開示段階でアムジェン社が提供しなかった事項に基づいて、特
許の非侵害、特許無効といった反論を行うことは許されないと主張したが、デラウェア地裁では、上記の最高裁判
決を受け、後発医薬品企業がパテントダンスに従わないことに対して、それに基づく反論を制限されるといった不
利益は BPCIA では想定されていないとして、ジェネンテック社の申立を却下している。
　上記サンド社対アムジェン社の最高裁判決によって、後発医薬品企業がパテントダンスに従う義務はなく、参加
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は任意であることが確認されたため（14）、後発医薬品企業は、先発バイオ医薬品企業から確認訴訟を提起されるリ
スクと、パテントダンスに参加するベネフィットを比較して、パテントダンスに参加するかどうかを主導的に決め
ることができるようになった。ただ、実際には、パテントダンスに参加するか否かという単純な問題ではない。む
しろ、上記最高裁判決の後にも、パテントダンスを完全に拒絶した事例は少なく、一部だけ情報開示をするといっ
たケースの方が多くみられ、実際に、訴訟の中で先発バイオ医薬品企業が、情報開示が不十分であることを主張す
るケースがほとんどであり、先発バイオ医薬品企業と後発医薬品企業との間での強い駆け引きが見られるところで
ある（15）。

　（2）　包括リスト（3Aリスト）段階
　1）　手続の流れ
① 　先発バイオ医薬品企業は情報が届いてから 60 日以内に先発バイオ医薬品企業が侵害すると考える特許リスト
（以下「3A リスト」という。）を後発医薬品企業に提供する（42 U.S.C. §262（l）（3）（A））。先発バイオ医薬品
企業は、パテントダンスにおいて 3A リストに記載した特許についてのみ侵害訴訟を提起できる。したがって、
3A リストに記載されていない特許については、パテントダンスの手続の中では、侵害訴訟を提起できなくなる

（35 U.S.C. §271（e）（6）（C））。
② 　後発医薬品企業が上記①の特許リスト情報を受け取った後 60 日以内に侵害とならない理由を説明する（42 

U.S.C. §262（l）（3）（B））。もし、先発バイオ医薬品企業からライセンス申し出があった場合はそれについても
意思を示す。

③ 　先発バイオ医薬品企業は上記②の情報が届いてから 60 日以内に後発医薬品企業の主張に対して反論する（42 
U.S.C. §262（l）（3）（C））。
　2）　手続の内容
　包括リスト段階において、先発バイオ医薬品企業から、3A リストが開示されることになる。このリストが開示
されることで、後発医薬品企業は具体的に紛争の対象となり得る特許の内容を知ることができ、バイオシミラー上
市の障害となる特許を特定することができる。したがって、当該リストの開示を得ることが後発医薬品企業にとっ
てパテントダンスに参加するメリットとなっている。もっとも、上記のとおり、パテントダンスにおいて訴訟対象
とできる特許の外延は 3A リストにより定まることから、先発バイオ医薬品企業としては、3A リストへの掲載漏
れを防ぐためにできる限り多くの特許を開示するインセンティブが働く。そうすると、結果として、特許紛争の長
期化とコストの増加を招き、バイオシミラー参入の障壁となってしまう面もある。実際に、3A リストに掲載され
る特許の数は、後述するパープルブックのような公の情報から確認できるもので、多いケースでは 80 件に上る場
合もある（16）。
　3）　関連する裁判例
　関連する裁判例として、アムジェン社のフィルグラスチム（製品名：EPOGEN）のバイオシミラーをホスピー
ラ社が申請したケースを紹介する（17）。アムジェン社はホスピーラ社がバイオシミラーに関する製造法（特に、製
造に使用する細胞培養の培地の成分）について十分な開示がされていないと主張したものの、パテントダンスの包
括リスト段階へと進んだ。アムジェン社は、培地の成分についての情報が得られなかったため、3A リストには培
地に関する特許を掲載せず、その後の訴訟においても侵害主張の根拠となる特許のクレームには培地に関するもの
は含まれていなかった。このような経緯の中、アムジェン社は培地の成分に関する情報を訴訟のディスカバリー手
続で開示要求した。CAFC は、この開示要求について、培地の成分は「訴訟対象となっている特許に関連する情
報ではない」としてディスカバリーによる開示は認められないとした。このケースで、アムジェン社は連邦民事訴
訟法第 11 条との関係に言及しており、当該条文は、合理的な根拠のない主張に対する制裁を規定するものである。
アムジェン社としては、培地の成分に関する十分な情報開示が得られない中では、培地の特許に基づき侵害を主張
することは、第 11 条の制裁を受けるリスクがあったため、培地に関する特許の 3A リストへの掲載と訴訟提起を
見送ったものであるが、この点についても、CAFC は「情報開示がなくとも、誠実に侵害であると信じていれば、
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第 11 条の制裁を受けるものではない」と判示している。したがって、訴状の記載に関しては、連邦民事訴訟法第
11 条はその許容範囲が広く、特許侵害の疑いがあると信じていたと判断される場合はその制裁を課すものではな
い一方で、そのような主張がそもそも訴状に含まれない場合は、当該主張に関連する情報についてのディスカバ
リーが同法第 26 条によって許容されなくなる点に注意が必要である。
　4）　パープルブック
　低分子医薬品の場合、先発医薬品企業は新薬承認申請手続（NDA）において新薬に関連した特許情報を FDA
に通知することで、通知した特許情報がオレンジブックに掲載される（18）。一方、高分子医薬品であるバイオ医薬
品においても承認されたバイオ医薬品に関する情報を掲載するパープルブックがある。これまで、パープルブック
には、掲載されたバイオ医薬品に関連する特許は掲載されていなかったが、2021 年に施行された生物製剤特許透
明化法（BPPT）により、先発バイオ医薬品企業においても、前述したパテントダンスの 3A リストを交換した場
合には、当該特許のリストがパープルブックに掲載され、公表される運用となった（19）。
　これにより、後から参入する後発医薬品企業は、先発バイオ医薬品企業が先立つバイオシミラーの申請を行った
後発医薬品企業との間で、3A リストを交換していれば、先発バイオ医薬品企業の特許リストを予め検討したうえ
で、バイオシミラーの申請をする機会を得ることになる。
　もっとも、最初のバイオシミラーとの製品上の違いから、後から参入する後発医薬品企業に対して、パープル
ブックに公開されていない特許の侵害が問題となる場合もあり、更には、先発バイオ医薬品企業の戦略として、最
初のバイオシミラー申請者とのパテントダンスにおいて、パテントダンスの中で侵害を主張できないリスクを飲ん
で、あえて 3A リストに重要な特許を掲載せず、パープルブックでの公開を避けるという手法も考えられる。また、
通常は、最初にバイオシミラーを申請した者の方が、早期に市場に参入できることから、パテントリストの開示を
待ってから、バイオシミラーの申請を行うことがビジネス上有利であるとは、一概に判断することはできない。
　ただ、3A リストの開示は後発医薬品企業にとってパテントダンスに参加する大きなメリットの一つであるから、
予めその情報が得られることにより、後続のバイオシミラーは aBLA 申請を行いやすくなり、バイオシミラーの
参入が促進されるという効果は期待できる。その一方で、後続の後発医薬品企業にとっては、既に先行訴訟の 3A
リストの開示がされている状況で自社の機密情報を開示するプロセス（情報提供段階）を含むパテントダンスに参
加するインセンティブが失われることにならないかという点も危惧される。

　（3）　ラウンド 1訴訟段階
　1）　手続の流れ
① 　先発バイオ医薬品企業と後発医薬品企業が協議を行い、協議開始から 15 日以内に特許リストから訴訟の対象

となる特許の特定について合意に至った場合は、先発バイオ医薬品企業は 30 日以内に侵害訴訟を提起する（42 
U.S.C. §262（l）（4）（A）、§262（l）（6）（A））。

② 　合意に至らなかった場合、後発医薬品企業は先発バイオ医薬品企業に対して訴訟の対象とすべきと考える特許
の数を通知する（42 U.S.C. §262（l）（4）（B）、§262（l）（5）（A））。

③ 　上記②から 5 日以内に両者は訴訟の対象とすべきと考える特許のリスト（ラウンド 1 リスト）を同時に交換す
る。先発バイオ医薬品企業のこのリストに記載される特許の数は後発医薬品企業が指定した特許の数を超えるこ
とができない。しかし、後発医薬品企業が指定する特許がない場合は、先発バイオ医薬品企業のリストには 1 つ
だけ記載することができる（42 U.S.C. §262（l）（5）（B））。

④ 　上記③の交換から 30 日以内にラウンド 1 リスト記載の各特許に対して、先発バイオ医薬品企業は侵害訴訟を
提起する（42 U.S.C. §262（l）（6）（B））。
　2）　手続の内容
　ラウンド 1 訴訟段階では、協議が合意に至らなかった場合には、後発医薬品企業が係争対象となる特許の数を指
定することができる。極端な例としては、3A リストに 84 件の特許があるにも関わらず、ラウンド 1 訴訟におい
て 2 件のみが争われたケースもある（20）。このように、ラウンド 1 訴訟段階では、後発医薬品企業が 3A リストに記
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載された全ての特許に対して一度に争うか、一部のみを先に争い、残りをラウンド 2 訴訟へ先送りにするかを主導
的に決定することができる。
　なお、先発バイオ医薬品企業が、上記①および④の 30 日以内に訴訟を提起しないと、その後、提起された訴訟
では、救済が実施料相当に限定されるといったペナルティが定められている（35 U.S.C. §271（e）（6）（B））。

　（4）　ラウンド 2訴訟段階
　1）　手続の流れ
　この段階は、ラウンド 1 訴訟段階で取り扱わなかった特許（3A リストには記載があるがラウンド 1 リストに記
載されなかった特許）についての訴訟段階である。
① 　後発医薬品企業は、バイオシミラーの上市 180 日前に、先発バイオ医薬品企業へ通知（以下「上市通知」とい

う。）をすることが、バイオシミラーの上市の条件となっている。
② 　後発医薬品企業が情報提供段階で特許情報を提供している場合、①の上市通知以前は原則、双方ともに確認判

決を求めての訴訟を提起することは出来ない（42 U.S.C. §262（l）（8）（B）、§262（l）（9）（A））。
③ 　後発医薬品企業が上市通知を行った後は、後発医薬品企業から先発バイオ医薬品企業に非侵害あるいは特許無

効の確認訴訟を提起することができるようになる（§262（l）（4）（B））。また、この通知以降、先発バイオ医薬
品企業はバイオシミラーの上市前に当該バイオシミラーの製造や販売の仮差止めの処分を行うことができる（42 
U. S. C. §262（l）（8）（B））。
　2）　手続の内容
　後発医薬品企業による上市通知がトリガーとなりラウンド 2 訴訟段階が始まる。この段階で初めて、後発医薬品
企業側からの訴訟提起も可能になる。先発バイオ医薬品企業にとっては、バイオシミラーの上市を止める最後の段
階となる。
　この段階への移行のタイミングも後発医薬品企業の上市通知に依存するため、ラウンド 2 訴訟段階に移行するか
どうかの決定権は後発医薬品企業にある。実際には、包括リスト段階や、ラウンド 1 訴訟段階のステップで後発医
薬品企業から上市通知が出されることが多い。
　3）　関連する裁判例
　情報提供段階に関連する裁判例として紹介した、サンド社対アムジェン社の最高裁のケースでは、サンド社が
FDA の承認を得る前に、FDA の承認が得られ次第上市を行うという上市通知を行った点が上市通知の要件を満た
すか否かが争われている。最高裁は、この点について、後発医薬品企業は、FDA の承認の前に上市通知を行うこ
とができると判断した（21）。
　また、ジェネンテック社のリツキシマブ（製品名：RITUXAN）とトラスツマブ（製品名：HERCEPTIN）2 製
品に対してセルトリオン社がバイオシミラーを申請したケース（22）では、包括リスト段階を経たのち、セルトリオ
ン社が 3A リストに開示された全ての特許を訴訟対象とすることを示唆し、ラウンド 1 訴訟段階の合意に至る前に、
上市通知を行いセルトリオン社の側から確認訴訟を提起し、その確認訴訟の適法性が争われた。つまり、上市通知
を出すことで、後発医薬品企業側からも確認訴訟を提起できる段階（ラウンド 2 訴訟段階）に入るのであるが、ラ
ウンド 1 訴訟段階の手続を完了しない間に、後発医薬品企業が上市通知を出すことによってパテントダンスを
ショートカットできるかという点が争われた。
　この点、裁判所は、パテントダンスに定められた法定の手続を完了しない状態では、ラウンド 2 訴訟段階の訴訟
を提起することは許されないと判断し、第一段階の手続途中の上市通知により、パテントダンスをショートカット
することは認められないとした。すなわち、一旦、先発バイオ医薬品企業と後発医薬品企業との間で、パテントダ
ンスの手続が開始したら、ラウンド 1 訴訟段階を終了しない限りは、その途中で後発医薬品企業が上市通知を出し
たとしても、ラウンド 2 訴訟段階へ進むことができない。
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4.パテントダンスの任意性が孕む問題について
　3. 2（1）3）で紹介したサンド社対アムジェン社の最高裁判決により示されたとおり、後発医薬品企業が aBLA
を申請した後にパテントダンスに参加するかどうかは、任意であることが確認された。では、実際的な問題として
後発医薬品企業にとって、パテントダンスに参加すべきか否かを決定するに際して考慮すべき、有利な点と不利な
点はどのような点にあるのか。以下、その有利な点と不利な点について、整理した後、近時の裁判例において、後
発医薬品企業がパテントダンスに参加しなかった例についてその帰結を考察する。

　4.1　パテントダンスの参加を拒絶することのメリット、デメリット
　（1）　パテントダンスに参加しない場合に後発医薬品企業にとって不利な点
　サンド社対アムジェン社の最高裁判決により、パテントダンスに参加しなかった場合に後発医薬品企業へ課せら
れるペナルティは、先発医薬品企業側から、確認判決を求めた訴訟の提訴がという点にあることが確認された。そ
のため、後発医薬品企業としては、先発バイオ医薬品企業から任意のタイミングで提訴されることを覚悟しなくて
はならない。この場合、訴訟の対象となる特許は先発バイオ医薬品企業側が自由に選択することができるため、場
合によっては訴訟対応に高額の費用と期間がかかる可能性を考慮しなければならない。
　また、パテントダンスへの参加を拒絶した場合には、後発医薬品企業が上市通知を出した後においても、後発医
薬品企業側から確認訴訟を提起することはできない。また、上市通知を出した後、先発バイオ医薬品企業側から訴
訟を提訴された場合において、上市の差止を求められた場合に、パテントダンスへの参加を拒絶した事実を不利に
解釈され、上市の差止が認められやすくなってしまう可能性もある（23）。
　当然ながら、パテントダンスに参加しない場合には、先発バイオ医薬品企業側から 3A リストの開示もないため、
訴訟の対象となる特許についての見通しが難しい。更に、パテントダンスに参加することで、情報提供段階からラ
ウンド 1 訴訟段階で先発医薬品企業から訴訟提起が可能になるまで、理論上は 245 日間の猶予が与えられるという
点も、バイオシミラー申請の薬事上の審査の帰趨を見たうえで、上市の戦略を決定したい後発医薬品企業にとって
は利点となる部分でもあり、この猶予が無くなるという点も考慮に入れなければならない。

　（2）　パテントダンスに参加しない場合に後発医薬品企業にとって有利な点　
　パテントダンスに参加しない場合には、後発医薬品企業にとって、申請するバイオシミラーに関する製造情報を
先発バイオ医薬品企業へ開示する必要がない。バイオシミラーに関する製造情報は、後発医薬品企業にとってはノ
ウハウ等の機密情報の塊であり、それを受領者が限定されているとはいえ競合他社である先発バイオ医薬品企業側
へ開示しなくても済むという点は大きなメリットである。また、特許権侵害訴訟においては特許権を有する先発バ
イオ医薬品企業が、後発医薬品企業の製造するバイオシミラーが特許を侵害することを立証する責任がある。そう
すると、先発バイオ医薬品企業は、後発医薬品企業の製造するバイオシミラーの製造情報が後発医薬品企業側から
開示されなければ、情報を入手することができないので、製造方法等に関する特許を多く有していたとしても、侵
害の成否を判断することができず、安易に数多くの特許で確認訴訟を提起するということは大きいリスクが伴
う（24）。
　現実的な問題として、ほとんどの BPCIA を巡る裁判において、先発バイオ医薬品企業側から、後発医薬品企業
の情報開示が不十分であり、情報開示段階の手続が履践されていないとして確認訴訟が提起されている。これらの
ケースでは、実際に後発医薬品企業が aBLA の情報以外を一切開示していないケースもあれば、製造に関するバッ
チの記録、細胞培養の培地成分、精製工程といった情報について数千ページの資料を提供しているケースまであ
り、どの程度の開示をもって情報提供段階の手続が履践されたかという点については、争いになりやすい（25）。
　そのため、後発医薬品企業としては、パテントダンスを完全に拒絶するよりは、部分的に情報を開示し、先発バ
イオ医薬品企業側から、情報提供が不十分であるとして確認訴訟を提起されることを前提として、情報提供段階に
おいてどの程度の情報を開示するかを慎重に検討してくという方法が現実的な対応となる。
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　4.2　パテントダンスへの参加を完全に拒絶した事例
　これまでに、後発医薬品企業がパテントダンスへの参加を完全に拒絶した事例は 3 件であり、そのうちの 2 件は
和解で終結している（26）。上記（1）で述べたとおり、後発医薬品企業としては、完全に参加を拒絶するよりも、部
分的に情報を開示する方が有益だと判断されるケースが多いため、完全に参加を拒絶したケースが少ないものと思
われる。参加を完全に拒否した 1 件は、イミュネックス社とサムソンバイオピス社のケースで、イミュネックス社
のエタネルセプト（製品名：ENBREL）のバイオシミラーをサムソンバイオピスが申請したケースである。この
事件では、ニュージャージー州連邦地裁で判決が出され、サムソンバイオピスによる特許侵害が認定され 2029 年
4 月 24 日に特許の有効期間が満了するまで、製造や販売等に関する差止命令が出されている（27）。
　この裁判例のみからパテントダンスへの参加を拒否することが後発医薬品企業にとって不利であると一概に判断
することはできないが、BPCIA に関連する訴訟は、そのほとんどが和解で終結していることからしても、パテン
トダンスへの参加を完全に拒絶するよりは、一部分でも情報を開示したうえで、先発バイオ医薬品企業との交渉を
続ける方が、多くの場合は現実的な選択肢であるように思われる。

5.BPCIA の現状に関する考察
　BPCIA 導入の目的は、バイオシミラーの申請について簡略化した手続を定めることにより、バイオシミラーの
参入を容易とし適正な価格競争を導入するとともに、先発バイオ医薬品企業の特許権について実際の損害が発生す
る前に保護する仕組みを導入することで、先発バイオ医薬品のイノベーションのインセンティブを確保することで
ある。
　これまで、提起された BPCIA に関連する訴訟の結果を見ると（28）、サンド社対アムジェン社の最高裁判決が出さ
れた 2017 年 6 月 12 日以降、ほとんどの訴訟が和解で終了していることからみれば、パテントダンスの過程によっ
て、先発バイオ医薬品企業と後発医薬品企業との間で、情報交換が行われることにより和解が促進され、バイオシ
ミラー上市前に紛争を解決するという目的は一定程度果たされていると思われる。
　一方で、パテントダンスへの参加が任意であることから、パテントダンスへ参加するかどうかが、駆け引きの対
象（gamesmanship）となっている状態は好ましくないとの批判もある。実際に、パテントダンスを極端に忌避す
るケースこそ少ないものの、結局のところ、後発医薬品企業からは、どの程度まで情報を開示するか、それに対
し、先発バイオ医薬品企業からは、情報提供が不十分であるとして確認訴訟を提起するかどうかといった点で、先
発バイオ医薬品企業と後発医薬品企業との間で大きな駆け引きが行われていることが事実である。更に、ほとんど
の BPCIA 関連の訴訟が和解で終結することから、裁判所によって、どの程度までの情報開示であればパテントダ
ンスに参加したと言えるかという点が判断されることがない点も考慮すると、後発医薬品企業も先発バイオ医薬品
企業も手探りで交渉を行っていくことになる。そのような駆け引きによって、結果的に、訴訟にかかる時間とコス
トが増大するのであれば、バイオシミラーの参入にとって大きな障壁となってしまうし、そもそも、先発バイオ医
薬品企業と後発医薬品企業との間の利害調整のために規定されたパテントダンスへの参加を駆引きの対象とするよ
うなインセンティブが働くこと自体が、利害調整のシステムとしての問題を孕んでいるといえるだろう。
　2021 年に施行された BPPT により、3A リストをパープルブックに掲載し公開する運用となったことで、後続の
バイオシミラーを申請する後発医薬品企業にとっては参入しやすい状況となったと言えるが、既に前訴の 3A リス
トが開示されているのに、自身の機密情報である製造方法を提供するメリットがあるのかと考えると、パテントダ
ンスを遵守しない方向へインセンティブが働くことは前述のとおりである。
　こと BPPT についても、当初は、低分子医薬品のオレンジブックのように、先発バイオ医薬品企業が、紛争に
なると考えられる特許のリストを事前に提出し公開させておき、そのリストにない特許については侵害の主張がで
きないという案であったが（29）、先発バイオ医薬品企業の反発もあり、現状の案に落ち着いている。
　その他にも、一度の訴訟で多くの特許が紛争対象となることにより、規模の小さい後発医薬品企業では対処しえ
ないコストをかけるという先発バイオ医薬品企業の戦略を問題視して、訴訟の対象とする特許の数を制限すること
を可能とする法案が上院を通過したが（30）、未だ立法化には至っていない。一方、後発医薬品企業がパテントダン
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スに従わない場合の制裁（立証責任の転換）を規定することで、パテントダンスに従うインセンティブを後発医薬
品企業側に与えるという方法も議論されている（31）。
　いずれにしても、究極的には、高騰するバイオ医薬品の価格を抑えるとともに、バイオ医薬品技術の進歩を促進
し、最終的に医薬品を使用する患者の利益に資することが最も大切な事項であることは間違いない。したがって、
先発バイオ医薬品企業と後発医薬品企業との間の利害バランスを無視してパテントダンスという手続自体を遵守さ
せることを目的化することは論外であるが、現状のパテントダンスのシステムが十分に機能しているとは言えない
現状では、今後も、何らかの立法的な手当てがされる可能性は多分にあり、その動向が注視される。
　低分子医薬品に比べて、分子構造や製造方法も複雑かつ高度化しているバイオ医薬品においては、その特許を巡
る訴訟形態についても複雑かつ高度化している印象がある。また、立法を巡るロビー活動についても両者の利害を
巡って激しい攻防が続いている。今後も、バイオシミラーを巡るダンスの行方からは目が離せない。
　最後に、本論考の執筆に当たり Morgan Lewis ＆ Bockius LLP の Janice H. Logan 弁護士および Min Woo Park
弁護士には、多大なるご指導とご協力を頂いた。この場を借りて心より深く感謝申し上げる次第である。

以上
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