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The Benefits of Japanese Patent Law System Over those of the US in the 
Pharmaceutical Area 
製薬業界における米国特許法システムに対する日本特許法システムの有利な点について 
     Author: William Han (GlaxoSmithKline) 
       注釈担当：相川俊彦 
 
Ａ．ポイント： 
１．特許権の存続期間の延長制度（主） 
２．特許発明該当性 
 
Ｂ．詳細： 
１．Comparison Between US v Japanese Patent Term Extension System 
特許権の存続期間の延長制度の日米比較 
 
原則： 
Patent life is 20 years from filing both in Japan and US, but in both countries; however, 
if a drug undergoes clinical trial and review period, the patent which covers the drug 
can be extended up to 5 years.  
  However there are few major differences between the two systems overall 
favorable in the  Japanese system 
 
相違： 
Japanese patent system 
Japanese Patent Law Article 67 (2): Where there is a period during which the patented 
invention is unable to be worked because approvals prescribed … to ensure the safety 
(i.e. of pharmaceutical and agricultural products)…, patent right may be extended … by 
a period not exceeding 5 years.  
Another improvement: Recent amendment to JP Patent Law took away requirement for 
at least two years of clinical trial.   
 
US patent system 
US Patent Law 35 USC § 156 (paraphrased):   Up to five years of extension for (1)  1/2 
of IND (Investigational New Drug) period and full review period; but (2) total period of 
remaining patent term including the extension cannot exceed 14 years from approval; 
and (3) only one patent extension for one product (active ingredient). 
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日本の特許権の存続期間の延長制度の図解 

 
 
日米の対比（日本の制度の方が特許権者に有利） 

 
 
  



3 
 

具体例（米国特許及び対応する日本特許） 

 

 
仮想事例（日米の対比）： 
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２．特許発明該当性 
最近の米国事情 
（１）自然界に存在するが、人工的に単離されたものは、特許されてきた。 

 
（２）ヒトの病気を診断する方法に対しても特許してきた。 
・USPTO also issued patents on diagnostic methods for  human diseases. 
（３）2010 年代の前半から大きく変わって来た。 
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（４）米国の特許発明該当性 

 

＊自然界から単離しただけの生成物は、特許発明該当性がはない。 
 
（５）日米の審査ガイドラインの比較 

 
＊米国の中間の審査ガイドラインが発行された。日本の審査基準は変化無し。 
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（６）具体例：日米の診断方法特許について 

 

＊米国で特許発明該当性がないとされたものの例。対応する日本の特許（特許発明該当性

有）。 
 

 

＊米国での診断方法の特許が特許発明該当性がないとされた例。 
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＊米国で特許発明該当性がないとする理由。日本の対応する特許は特許発明該当性有。 
 
（７）米国の特許発明該当性がないとするアタックが続く一方、日本の特許に基づく訴訟

により、日米欧の特許において、巨額の和解を勝ち取る例もある。 

 

 
 


