
２．事件の概要 

 欧州連合司法裁判所（CJEU）の大法廷は，医薬品の既知の有効成分（補充的保護証明書（SPC）申請の基礎となる販売認可より前に既に販売認可の対象と

なっている有効成分）の新規な治療用途（いわゆる第二医薬用途）については，SPCを取得することはできない（特許の存続期間を延長することはできない）旨

の判決を公表した（2020.7.9 C-673/18） 。 

＜背景＞ 

1. 医薬品の補充的保護証明書（SPC：Supplementary protection certificate）とは，新規医薬品についての特許出願からその医薬品の販売に関する認可まで

に経過する期間のために当該特許に基づく有効な保護期間が不十分なものとなった場合に，当該特許の所有者からの請求により，付与されるものであり，日本の

医薬品等の特許権の存続期間の延長登録制度と同様の規定。SPC の存続期間は，当該特許の存続期間が終了したときから 5 年を超えない所定の期間。 

2. 本判決の先行裁判例として，第二医薬用途発明のSPCを認めることが可能であるとする判決を下したNeurim 判決（2012.7.19 C-130/11）があった。

3. 本裁判では， SPC 規則第 3 条(d)「 （製品を医薬品として販売することについての有効な）認可が，当該製品を医薬品として販売するための最初の認可である

こと」の解釈について争われた。 
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