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論　　説

　抄　録　欧州では，特許権を無効化する手段として異議申立制度が日本よりも多く利用されている。
特に，ライフサイエンス分野は，異議申立される特許の割合が他技術分野に比べて高い。また，異議
申立の最終処分は，取消決定となる割合が日本よりも欧州の方が高い。したがって，企業にとって，
欧州での異議申立の傾向を理解することは，自社の特許権を競合他社から守るためにも，また，競合
他社の特許権を無効化するためにも，重要である。欧州特許庁は，異議申立手続の迅速化を図るため，
2016年７月１日に新たに合理化された手続の運用を開始した。筆者所属先の解析チームは，2009～
2018年に欧州特許庁において異議申立期間が終了した特許に対して請求された異議申立について，特
にライフサイエンス分野の特許に絞ってデータ収集および解析を行った。解析の結果，合理化された
手続によって，欧州特許庁内での手続の迅速化が図られたこと，異議申立書に対する特許権者の答弁
書提出期間の延長が例外的な理由を除いて認められなくなったことおよびそれらに応じて特許権者が
異議戦略を変化させることにより，異議申立の早期決着が図られていることが分かる。

武 田 恵 枝＊
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1 ．	はじめに

欧州特許条約（EPC）は，第三者からの請求
により欧州特許庁が下した特許処分を見直す異
議申立制度を設けており，施行当初から長年利
用されている。特許権を無効化する手段として
は，日本も欧州も異議申立に加えて無効審判制
度があるが，欧州における無効審判は，特許を
有効化したEPC締約国毎に請求する必要があ
る。このことから，欧州特許庁に対する一の手
続で特許権を取り消すまたは減縮することがで
きる異議申立制度は，欧州において費用の面で
も手続の面でも有用な制度といえる。
次章で説明するとおり，欧州特許庁では，日
本と比べて３倍を超える件数の特許に対し異議
申立がされている。

＊  Mewburn Ellis LLP　弁理士　Satoe TAKEDA

欧州におけるライフサイエンス分野の
特許に対する異議申立の傾向
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また，欧州の特許異議申立の最終処分の内訳
は，2018年は27％が取消決定，41％が補正され
た状態での維持決定，32％が特許付与された状
態での維持決定である１）。一方，日本の特許異
議申立の最終処分の内訳は，2018年は13％が取
消決定（含一部取消），87％が維持決定（含却下）
である２）。
したがって，企業にとって，欧州での異議申
立の傾向を理解することは，自社の特許権を競
合他社から守るためにも，また，競合他社の特
許権を無効化するためにも，重要である。
欧州特許庁は，異議申立手続の迅速化を図る

ため，2016年７月１日に新たに合理化された手
続（early certaintyまたはstreamlined proce-
dureと称される手続。以下，「新手続」と称する）
の運用を開始した３）。筆者の所属先は，新手続
がもたらした変化を明らかにすべく，2009～
2018年に欧州特許庁において異議申立期間が終
了した特許に対して請求された異議申立につい
て，主にライフサイエンス分野の特許に絞って
データ収集および解析を行った。ライフサイエ
ンス分野の特許に絞った理由は，欧州特許庁に
おいて異議申立される件数が多い分野だからで
ある。解析結果からは，欧州特許庁から提供さ
れる限られたデータのみからは知り得なかった
ライフサイエンス分野特有の傾向を読み取るこ
とができる。筆者の知る限り，新手続がもたら
した変化を詳細に解析した例はないことから，
ライフサイエンス分野以外の読者にも一見の価
値があるであろう。
なお，本稿では，筆者の所属先が収集および
解析を行ったデータを基にした筆者の所属先の
欧州弁理士および筆者の共通の見解を掲載して
いる。かかる共通の見解および筆者の見解は，
必ずしも所属先を代表する見解ではないことを
申し添える。

2 ．	�欧州特許庁および日本特許庁におけ
る特許異議申立の傾向および比較

2．1　欧日の全体的な比較

欧州特許庁は，毎年発行する年次報告書にて，
2018年の欧州特許庁における特許登録件数は
127,625件であり，2018年に成立した特許に対
し異議申立された特許件数の割合は3.2％であ
ると報告している。欧州特許庁において，2009
～2018年に異議申立された特許件数はおおよそ
2,900～3,650件であり，最近の２年は高い傾向
にある（2018年は3,412件）４），５）。
日本特許庁の特許行政年次報告書2019年版に
よると，2018年の日本特許庁における特許登録
件数は194,525件である６）。五庁統計報告書2018
年度版，IP5 Statistics Report 2018 Editionに
よると，2018年の日本特許庁における特許成立
件数に対する異議申立された特許件数の割合
は，0.6％である７）。また，日本の特許異議申立
制度は2015年４月１日から開始されたものであ
ることから傾向を読み取ることは難しいが，日
本特許庁の特許行政年次報告書2019年版による
と，2016～2018年に異議申立された特許件数は
おおよそ1,000～1,200件台（2018年は1,075件）
であり，顕著な増加傾向はみられない。
2018年に異議申立された特許件数を比較する
と，欧州特許庁において異議申立された特許件
数は，日本特許庁における異議申立された特許
件数の３倍を超える。2018年の欧州特許庁およ
び日本特許庁における特許成立件数に対する異
議申立された特許件数の割合は，上述の通りそ
れぞれ3.2％および0.6％である。
したがって，これらの数字から，欧州では日
本と比較してはるかに高い割合で異議申立がさ
れているといえる。
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2．2　�欧州特許庁において異議申立された
技術分野別の特許件数

筆者所属先の解析チーム（以下，「解析チーム」
と称する）の解析結果によると，図１に示すと
おり，2018年の欧州特許庁における特許成立件
数に対する異議申立された特許件数の技術分野
別の割合は，食品科学分野が最も多く約11％で
ある。これは，近年，環境や倫理問題から食（食
品科学）への関心が高まっていることが一因と
考えられる。同図に示すとおり，ライフサイエ
ンス分野に属するバイオテクノロジー分野，医

薬品分野および医療技術分野は，それぞれ4.3
％，5.5％および2.7％である。
これに対し，2018年の技術分野別の異議申立
件数の上位10分野をみると（図２），医薬品分
野の異議申立件数が最も多く，前述の医療技術
分野およびバイオテクノロジー分野も，第４位
および第７位となっている。医薬品の研究開発
から認可，上市までにかかる時間および費用を
考えると，医薬品分野の異議申立件数が多いの
は当然といえる。
日本特許庁は，異議申立の技術分野別の割合
は公表していないが，2015年４月から2018年３

図２　2018年に異議申立がされた技術分野トップ10

図１　2018年に異議申立がされた技術分野別の割合
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月末までの特許異議申立のIPC分類別のセク
ション毎の審理結果を特許庁ホームページ８）に
公表しており，これによると，化学・冶金分野
（IPC分類Ｃセクション）が最も多く，約３割
の異議申立がされた特許が同分野に属する。次
に多いのは，生活必需品分野（IPC分類Ａセク
ション）である。

3 ．	欧州特許庁における異議申立の傾向

3．1　2016年７月導入の合理化された手続

欧州特許庁は，2016年７月１日から，異議申
立案件の早期終結を目指し，合理化された手続
の運用を開始した。
新手続では，特許権者の答弁書提出期間（４
ヶ月）の延長を例外的な場合を除いて認めない，
新たな事実・証拠の（遅れた）提出は，決定に
明らかに影響を及ぼすものでないと認めない，
等，審理期間を短縮するための様々な運用事項
がある。

3．2　審理期間

欧州特許庁は，単純なケースについては，新
手続導入前には19～27ヶ月であった審理期間を
15ヶ月に短縮することを目標としている９）。な
お，日本特許庁の特許行政年次報告書2019年版
によると，2018年の日本における異議申立の審
理期間は，平均7.2ヶ月であり，既に欧州特許庁
の目標よりも短い期間で審理が終了している。
欧州特許庁のQuality Report 201910）によると，
新手続導入以前は，平均審理期間が約30ヶ月で
ほぼ横ばいだったのに対し，2019年10月の時点
で平均審理期間が約18.7ヶ月にまで短縮された。
解析チームが2009～2018年に異議申立期間が
終了した表１に示す特定のライフサイエンス分
野の特許権に対して申し立てられた5,000件以
上の異議案件（以下，「特定ライフサイエンス
分野の異議案件」と称する）について調査分析
したところ，異議決定までの平均期間は，新手
続導入前である2009～2014年に異議申立がなさ
れた案件では顕著な変化はみられなかったが，

図３　審理期間の変化

※本文の複製、転載、改変、再配布を禁止します。



知　財　管　理　Vol. 71　No. 5　2021668

2015年には平均22.1ヶ月，2018年には平均17.1
ヶ月まで短縮された（図３）。

表１　調査対象の特定ライフサイエンス分野

IPC 説明
バイオテク
ノロジー分
野

C07K ペプチド
C12N 微生物または酵素，その組成

物；微生物の増殖，保存，維
持；突然変異または遺伝子工
学；培地

C12Q 酵素，核酸または微生物を含
む測定または試験方法；その
ための組成物または試験紙；
その組成物を調製する方法；
微生物学的または酵素学的方
法における状態応答制御

医薬品分野 A61K 医薬用，歯科用又は化粧用製
剤

医療技術分
野

A61F 血管へ埋め込み可能なフィル
ター；補綴；人体の管状構造
を開存させるまたは虚脱を防
ぐ装置，例．ステント；整形
外科用具，看護用具または避
妊用具；温湿布；目または耳
の治療または保護；包帯；被
覆用品または吸収性パッド；
救急箱

3．3　口頭審理までの期間

図４に示すとおり，特定ライフサイエンス分

野の異議案件については，口頭審理がより早期
に行われる傾向にあったが，特に新手続導入後
は，異議申立期間終了から口頭審理まで25ヶ月
を超す案件がなくなり，大多数の案件の口頭審
理が異議申立期間終了から10～20ヶ月以内に行
われるようになった。

3．4　期間が短縮された手続

解析チームはさらに，特定ライフサイエンス
分野の異議案件について，時間短縮が図られた
手続を調査した。

（1）答弁書提出期限が通知されるまでの時間
異議申立期間終了後，欧州特許庁にて異議の
審理を担当する異議部から特許権者へ答弁書提
出期限が通知されるまでの時間を図５に示す。
新手続導入前は，異議申立期間終了後１～２ヶ
月以内に発送されることが多かったが，2017月
11月を境に大多数が１ヶ月以内に発送されるよ
うになった。これはおそらく，欧州特許庁内で
の処理に変化があったものと思われる。

（2）答弁書が提出されるまでの時間
次に，新手続導入前の2015年および新手続導
入後の2017年の答弁書提出期限通知後に特許権
者が答弁書を提出するまでの時間を，異議申立

図４　異議申立期間終了から口頭審理までの時間
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人が１人および複数人の異議案件について図６
に，また，異議申立人が１人の異議案件のみに
ついて図７に，それぞれ示す。答弁書提出期限
は，答弁書提出期限通知から４ヶ月であり，異
議部が許可すれば延長が認められる。

図６　�答弁書提出期限通知後に特許権者が答弁書
を提出するまでの時間（異議申立人が１人
および複数人の場合）

図６に示すとおり，新手続導入前（2015年）は，
68％の特許権者が４～６ヶ月以内に応答し，約
12％の特許権者が応答までに６ヶ月以上を費や
していた。これに対し，新手続導入後（2017年）
は，４～６ヶ月以内に応答した特許権者は14.5
％に減少し，応答までに６ヶ月以上を費やした
特許権者はわずか1.6％であった。

異議申立人が１人の場合（図７）も，同様の
傾向がみられるが，変化はより顕著である。新
手続導入前は，約68％の特許権者が４～６ヶ月
以内に応答し，約９％の特許権者が応答までに
６ヶ月以上を費やしていたが，新手続導入後は，
４ヶ月を超えて応答したのは，わずか約９％で
あった。
答弁書提出までの時間が短縮されたのは，特
許権者がより早期に答弁書を提出しようと努力
した結果なのであろうか。それとも，欧州特許
庁の手続上の変更が答弁書の早期提出に何らか
の影響を及ぼしているのだろうか。
この疑問を解消すべく，異議申立人が１人の

図５　異議申立期間終了後，異議部から特許権者へ答弁書提出期限が通知されるまでの時間

図７　�答弁書提出期限通知後に特許権者が答弁書
を提出するまでの時間（異議申立人が１人
の場合）
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異議案件の答弁書提出期限の延長について，さ
らに調査した結果を図８に示す。

図８　�異議申立人が１人の異議案件の答弁書提出
期限の延長の認否

新手続導入前は，62％が延長請求し，その内
の96％と殆どの案件で延長を認められていたの
に対し，新手続導入後は，延長請求したのは僅
か18％で，さらにその内の34％しか延長が認め
られなかった。
延長が認められる割合の顕著な低下は，新手
続導入前は延長請求理由が特になくとも殆どの
場合で延長が認められていたのに対し，新手続
導入後は延長は例外的な場合を除いて認めない
という新手続の運用に従い延長を認めない場合
が増えたことが大きな理由であると考えられ

る。一方，特許権者も，延長は例外的な場合に
のみ認められるという運用に対応するために，
安易に延長を考えず，延長しなくて済むよう答
弁書に応答する準備をするようになった結果，
延長請求が減少したことが想像できる。

（3）�答弁書提出後口頭審理召喚通知が出され
るまでの時間

次に，答弁書提出後，口頭審理召喚通知が出
されるまでの時間についても調査したところ，
2012年くらいまでは，平均６ヶ月程度に口頭審
理召喚通知を出されていたものの，大きなばら
つきがあった。これに対し，新手続導入後は，
ばらつきが少なくなり，2018年は，平均３ヶ月
以内の口頭審理召喚通知の発送を達成している
（図９）。

3．5　ま と め

図10に2016年７月１日より前と2016年７月１
日の新手続運用開始後の異議申立手続の時間軸
の変化をまとめる。
審理期間の短縮は，早期終結を求める異議申
立人や公衆にとっては喜ばしいものであるが，
防御する立場の特許権者にとっては，図８に示
した通り，答弁書提出期間の延長が通常認めら
れないこととなった結果，答弁に必要な新たな

図９　答弁書提出後口頭審理召喚通知が出されるまでの時間
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データの入手や専門家からの宣誓書などを準備
する期間が短くなった。特許権者は，これまで
以上に，防御に向けて先回りして準備する必要
がある。

4 ．	�特許異議申立に関与するライフサ
イエンス分野の企業

ライフサイエンス分野の特許は欧州特許庁に
おいて異議申立される件数が多いことは，2．2
節にて説明したとおりであるが，実際に誰が異
議申し立てを行い，誰の・どの特許が異議申立
されているかを調査した。

4．1　異議申立された特許トップ20

表２に，欧州特許庁における2018年の異議申
立人が多かった上位20位のライフサイエンス分
野に関連する特許を示す。上位10位には，バイ
オ医薬品の製造方法や併用療法に関する特許が
含まれる。バイオ医薬品の製造方法に関する特
許の権利範囲には，広範囲にわたる治療剤の製
造技術も含まれる場合があり，また，利用範囲
も広い。併用療法に関する特許は，特許期限切

れ医薬品の実質的な権利延長をもたらす。すな
わち，これらの特許の権利範囲には，特許期限
切れ医薬品に関する実施も含まれ得ることか
ら，異議申立人の多さは，そのような実情を反
映しているといえる。
また，表２に挙げられた特許には，2020年ノー

ベル化学賞受賞者が開発したCRISPR-Cas9技
術に関する特許もある。同技術は，特許の世界
でも非常に注目されているといえる。

4．2　異議申立された特許権者トップ20

表３に，欧州特許庁において2018年に異議申
立された上位20位のライフサイエンス分野に関
連する企業を示す。これら上位20位の企業の主
な事業は，化粧品，栄養品，医薬品，生化学，
医療技術の技術分野である。
表２に示した異議申立人数が多い特許は，療
法やバイオテクノロジーに関連するものであっ
たのに対し，異議申立された特許権者は，化粧
品や食品といった消費者製品を主な事業とする
企業が多い。これは，研究開発および特許への
投資戦略の違いによるものであると考えられる。

図10　新手続導入前後の時間軸の変化
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た，ライフサイエンス分野の特許に対する異議
申立の過半数を占める。
１位の企業は，世界第２位のジェネリック・
特殊医薬品会社であるMylanのことである。２
位の企業は，ドイツの化学品・消費財の製造販
売会社である。１位および２位の企業からの異
議申立が，トップ20位のうちの25％を占め，ま
た，ライフサイエンス分野の特許に対する異議
申立の13％を占める。
これらの数字から，各企業の特許戦略におけ

表２　異議申立された特許トップ20

特許番号 特許権者 異議申
立人数

EP2462158 F. Hoffmann-La Roche AG 11
EP2425821 Euro-Celtique S.A. 11
EP2425824 Euro-Celtique S.A. 10
EP2188302 Genentech, Inc. 10
EP3138910 Sigma-Aldrich Co. LLC 10
EP2586788 Genentech, Inc. 9

EP2099452 Bayer intellectual Property GmbH 8

EP2782997 Genethon 8

EP2800811 The Regents of the University of California 7

EP2261230 Ａ社 7
EP2825654 The Broad Institute, Inc. 7
EP2563906 Novartis AG 7
EP2552955 Ａ社 6
EP1974014 Baxalta Incorporated 6

EP2786657 Regeneron Pharmaceuticals, Inc. 6

EP2708559 Ａ社 6
EP1687019 Novo Nordisk A/S 6
EP2931897 The Broad Institute, Inc. 5
EP3013849 Cadila Healthcare Limited 5
EP2958588 CureVac AG 5
EP2708558 Ａ社 5
EP2238172 Genentech, Inc. 5
EP3042646 Alcon Research, Ltd. 5
EP2731613 PregLem SA 5

EP2315587 Actelion Pharmaceuticals Ltd. 5

EP2154244 Ａ社 5
EP1579847 Beiersdorf AG 5
EP2899193 Esteve Química, S.A. 5

4．3　異議申立人トップ20

表４に，欧州特許庁における2018年の異議申
立人上位20位のライフサイエンス分野に関連す
る企業を示す。これら上位20位の企業からの異
議申立が，異議申立件数総数の11％を占め，ま

表３　異議申立された特許権者トップ20

特許権者
異議申立 
された 
特許件数

主な事業

L’OREAL 24 化粧品
Henkel AG & Co. 
KGaA 19 化粧品

N. V. Nutricia 14 栄養・医薬品
The Procter & 
Gamble Company 13 化粧品・衛生品

Novartis 12 医薬品・生化学
Ｂ社 10 化粧品
Nestec S. A. 9 栄養・医薬品
Roche 9 生化学
Beiersdorf AG 8 医薬品
DSM IP Assets B.V. 8 栄養品
Ａ社 7 医薬品・生化学
KCI Licensing, Inc. 7 医療技術
Boehringer 
Ingelheim 6 医薬品・生化学

Novozymes 6 生化学
Genentech, Inc. 6 医薬品・生化学
Unilever 6 化粧品・医薬品
Abbvie 5 医薬品・生化学
Euro-Celtique S.A. 5 医薬品・生化学
Danisco US Inc. 5 生化学
Intervet 
International B.V. 5 医薬品

Abbott 5 医薬品・医療技術
Kymab Limited 5 医薬品・生化学
Wyeth LLC 5 医薬品・生化学
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る異議申立の重要度がわかる。

表４　異議申立人トップ20

異議申立人
異議申立 
件数 

（2018年）
Generics （UK） Limited 45
Henkel 40
Teva 29
Hexal 19
L’OREAL 17
Fresenius 15
N. V. Nutricia 15
The Procter & Gamble Company 15
Roche 14
Beiersdorf AG 14
STADA 13
Bayer 12
Nestec S. A. 12
Alfred E. Tiefenbacher GmbH & Co. 
KG 11

BASF 11
Edwards Lifesciences LLC 11
GlaxoSmithKline 10
ONTEX bvba 10
Kao Germany GmbH 9
Regeneron Pharmaceuticals, Inc. 9
Boehringer Ingelheim 9
Merck 9

5 ．	おわりに

欧州では，日本よりも特許異議申立制度が多
く利用されており，特に異議申立件数が多いラ
イフサイエンス分野の企業の知財担当者および
同分野を専門とする欧州特許弁理士は，豊富な
経験に基づき様々なノウハウを構築している。
異議案件に関与する知財担当者・欧州特許弁
理士であれば，新手続導入後の変化を様々な度
合いで認識しているであろうが，今回の解析に
より，新手続導入後の変化が，数値化されてよ
り明確となった。

新手続導入後は，これまで以上に異議申立人
が準備する異議申立時の理由および証拠ならび
に特許権者が準備する答弁書の高い完成度や充
足度が求められ，特に答弁書ついては，延長を
期待せず，４ヶ月の応答期間内に準備する必要
がある。
日本の知財担当者や弁理士が欧州の異議案件
に関与する機会はそれほど多くないかもしれな
いが，本稿が，欧州における特許異議申立の最
近の傾向を理解する一助となれば幸いである。
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