
 

 

知的財産関連ニュース報道（韓国版） 

＜２０２３年７月＞ 

 

韓国弁理士 金 成鎬 

 

米地裁「『エンレスト』複合体特許有効性不足」判決… 

韓国ジェネリック社への影響は？ 

イーデイリー（2023.7.18) 

スイスのノバルティスが数年間、国内外のジェネリック開発会社と心不全標準治

療薬「エンレスト」（成分名：サクビトリルバルサルタン）に対する訴訟戦を続け

ている。韓美薬品と鍾根堂を筆頭に１０社余りの韓国内の企業もここに飛び込ん

だ。 

ところが最近、米国地方裁判所がエンレストに主要成分複合剤特許の有効性につ

いて否定的な判決を下した。一部では、当該複合製特許と韓国内で控訴中のエンレ

スト製剤特許との関連性を問いたださなければならないという主張も出ている。 

エンレストは「アンジオテンシン受容体ネプリライシン阻害薬」（ARNI）系列

で、サクビトリルとバルサルタンなど二つの主要成分の複合剤からなる薬物であ

る。サクビトリルは、血管活性ペプチドの量を増加させ、それを分解する酵素であ

る「ネプリライシン」の作用を抑制する。バルサルタンは、腎臓の上のホルモン分

泌器官である副腎のアンジオテンシン受容体と結合して血管収縮を誘導する。これ

ら２つの成分の相互作用により、エントリは心不全のリスクを減らすことが知られ

ている。 

エンレストの世界売上は、昨年４６億４,４００万ドル（当時のレート換算で約 5

兆 8,700億ウォン）で、前年（35億 4,800万ドル）比３１％成長した。当該薬物の

２０２２年の韓国内での売上は３２３億ウォンで、やはり前年（235億ウォン）比３

７％ほど上がった。 

このようなエンレストの売上上昇傾向を最も大きく脅かすのはジェネリックが登

場する時点だ。各国では、エンレストの主要特許が２０２３年から２０３６年の間

にすべて満了する。ノバルティスは２０１９年１０月から各国の製薬会社とエンレ

スト特許関連の訴訟を進めている。 

１７日、ノバルティスによると、最大市場である米国では現在、エンレストに対

する５つの主要特許が残っている。ここには、「サクビトリルとバルサルタン複合

剤特許」（2025年 7月満了）、「サクビトリルとバルサルタン特許無定形」（2026

年 11月満了）、「サクビトリルとバルサルタン結晶型特許」２件（2027年 5月及び

11月満了）、「慢性心不全治療のための容量用法特許」（2036年 5月満了）などが

含まれる。 

ところが去る７日（現地時間）、米国デラウェア地方裁判所が、このうち２０２

５年に満了する「サクビトリルとバルサルタン複合剤特許」(特許番号 8101659)の有

効性について否定的な判決を出した。ノバルティスはこれに対し、直ちに控訴の意

思を明らかにしたという。 

これにより、韓国内で進められている製剤特許に対する訴訟も影響を受けるか注

目される。ジェネリックの許可申請以前に国内に登録されたエンレスト関連の特許
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は、用途特許(2027年 7月満了)、結晶型特許(2027年 9月満了)、製剤関連組成物特

許２件(2028年 11月及び 2029年 1月満了）など４件だ。 

韓美薬品、鍾根堂、サムジン製薬、ジェニュワンサイエンスなど１０社のエンレ

ストジェネリック開発会社が、４件の国内オリジナル特許を回避するための無効ま

たは消極的権利範囲確認訴訟を提起し、昨年基準で１審において勝機をつかんだ。

国内で出た１審判決を不服とし、ノバルティス側が多方面で控訴を進めたことが分

かった。 

このような状況で、現在控訴が進められている韓国内のエンレスト特許と、今回

米国デラウェア地方裁判所が出した複合剤特許関連判決との関連性を問いただす必

要があるという意見も提起されている。 

実際、韓国特許庁によると、韓国内のジェネリック開発会社とノバルティスが進

めている訴訟に含まれた組成物特許である 10-1589317は、超分子複合体を含む製薬

組成物と固体経口投与形態、圧縮方法、慢性心不全患者における効能効果などに関

する内容であることが確認された。今回米国で有効性不備の判決が下されたエンレ

スト複合体特許（8101659）もその中に含まれた塩または成分等の組成物の構成と、

調合法、高血圧や心不全などの疾患の治療または予防効果に関する内容が多様なも

のであった。 

エンレストのジェネリック開発業界のある関係者は、「海外で進められている訴

訟結果が国内訴訟にも一部影響を及ぼしかねないのは事実だ。その明確な請求項を

関係者が問いただす問題だ」とし、「複雑に絡み合った訴訟戦に忠実に準備するこ

と以外に、詳細な内容の言及は難しい」と述べた。 

一方、エンレストのジェネリック許可申請以降、ノバルティスが「心房拡張また

は再形成を特徴とする疾患を治療するためのＮＥＰ阻害剤」という名称で、２０３

３年８月に満了する追加用途特許を登録した。 

現時点まで、鍾根堂とジェニュワンサイエンスなどが、このような追加用途特許

に対しても無効審判を請求したことが分かった。当該特許障壁を越えれば、ジェネ

リック発売時にエンレストのすべての適応症が確保できるようになる。 

-------------------------------------------------------------------------- 

 

７月は、ＯＬＥＤ分野で全世界のマーケットシェアをめぐって争っているサムスン

と中国企業間の特許紛争に関する記事と、韓国における特許出願が持続的に増加して

いることに関する記事を紹介する。 

 

２日付中央日報によると、サムスンディスプレイが、中国ディスプレイメーカーＢ

ＯＥを相手に米国で特許侵害訴訟を提起した。家電・スマートフォンに続いてディス

プレイまで中国発の技術侵害が激しくなるや刀を抜いた。ますます激化する有機発光

ダイオード(OLED)競争も訴訟の背景に挙げられる。２日、業界によると、サムスンデ

ィスプレイは６月２６日（現地時間）、米国テキサス州東部地方裁判所にＢＯＥを相

手にスマートフォン用ＯＬＥＤ特許侵害訴訟を出した。サムスンディスプレイは、Ｂ

ＯＥのｉＰｈｏｎｅ １２～１４用ＯＬＥＤパネルが、自社の固有技術である「ダイ

ヤモンドピクセル」構造と駆動関連技術など合計５件の特許を侵害したと主張してい

る。今回の訴訟は、ＢＯＥがこのパネルを米国のｉＰｈｏｎｅ私設修理業者に販売し

たことが明らかになり始まったものだ。修理過程で中国製パネルとサムスンディスプ
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レイの正規パネルとの間の類似性が発見されたという。その後、サムスンディスプレ

イは、昨年１２月には米国国際貿易委員会（ITC）に米国パネル供給会社１７社が中国

産の「偽パネル」を輸入できないようにしてほしいと提訴した。 

 

９日付電子新聞によると、サムスンとＢＯＥの葛藤が全面戦に広がっている。サム

スン電子が供給網からＢＯＥ排除方案を推進するものと把握された。ＢＯＥは、サム

スン電子のＴＶ・スマートフォンなどにディスプレイを供給する協力会社だ。最近、

サムスン電子に特許訴訟を提起した。９日、業界によると、サムスン電子は、来年戦

略のスマートフォンを対象に推進したＢＯＥ有機発光ダイオード（OLED）適用の検討

を中断した。両社の紛争は特許訴訟である。去る５月、ＢＯＥは、サムスン電子とサ

ムスンディスプレイが自社の液晶表示装置（LCD）の特許を侵害したとし、中国で訴訟

を提起した。発端はもう少し遡る。サムスンディスプレイは昨年１２月、米国国際貿

易委員会（ITC）に米流通業者が中国産の特許侵害ＯＬＥＤパネルを輸入できないよ

う要請した。流通業者が調査対象だったが、目をつけられた製品がＢＯＥパネルだっ

た。ＢＯＥは反撃し、今年５月、米国に特許無効訴訟と中国でＯＬＥＤ特許侵害訴訟

を提起した。ＢＯＥは、中国の訴訟からサムスンディスプレイだけでなく、サムスン

電子まで含めた。サムスン電子はＢＯＥの核心顧客会社だ。ＢＯＥの攻撃にサムスン

電子も対応に乗り出した。特に、サムスン電子は、スマートフォンにとどまらず、テ

レビに使用していたＢＯＥ ＬＣＤパネルの購入を大幅に縮小する方案を検討してい

ることが分かった。ＢＯＥはＬＣＤ市場１位の会社だ。サムスン電子がＬＣＤ購入を

ＢＯＥからＬＧディスプレイ・シャープ・ＡＵＯなどに移すか、また今回の紛争をき

っかけにＯＬＥＤテレビへの転換を早めるか成り行きが注目される。 

 

１６日付聯合ニュースによると、今年上半期、国内外の特許出願が共に昨年同期と

比較して増加したことが分かった。１６日、韓国特許庁によると、今年上半期に受付

けた国内特許出願は、総数１０万７千件で、昨年同期より４．１％増えた。半導体（4

千 406 件、16.2%）、デジタル通信情報伝送（3 千 651 件、18.9%）、電気機械・エネ

ルギー二次電池製造（5 千 581 件、6.1%）など、輸出主力産業を中心に増加した。電

子商取引仲介取引（4,689件、6.1%）、輸送電気自動車制御調整（2,889件、7.8%）、

有機精密化学化粧品製剤（1,865件、7.0%）などの分野は減少した。韓国企業が米国・

中国など海外主要国に出願した特許件数は２万９千２７１件で、昨年同期より２５．

５％増加した。米国が１万４千８００件で半分（50.6％）以上を占め、その後に中国

８千８２７件（30.2％）、欧州２千１１８件（7.2％）の順だった。インド（1 千 42

件、1千 795%）、台湾（1千 562件、31.5%）、ベトナム（128件、24.3%）など、海外

特許出願も継続して増加している。 

 

《訴訟関係》 

▲サムスンディスプレイが、中国ディスプレイメーカーのＢＯＥを相手に、米国で特

許侵害訴訟を提起した。家電・スマートフォンに続いてディスプレイまで中国発の技

術侵害が激しくなるや、刀を抜いたのだ。ますます激化する有機発光ダイオード（OLED）

競争も訴訟の背景に挙げられる。（２日 中央） 

▲サムスンとＢＯＥの葛藤が全面戦に広がっている。サムスン電子が供給網からＢＯ

Ｅ排除方案を推進するものと把握された。ＢＯＥは、サムスン電子ＴＶ・スマートフ

ォンなどにディスプレイを供給する協力会社だ。最近、サムスン電子に特許訴訟を提

起した。（９日 電子） 
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▲グローバル企業のサムスン電子が、韓国内のある中小企業代表の無線充電源泉技術

特許を盗用したという疑惑に巻き込まれた。（中略）キム代表は、自身が去る２００

１年と２００３年に韓国で、２００８年に米国でそれぞれ登録した電磁誘導現象を利

用した非接触式バッテリーパック充電装置技術をサムスン電子が無断で盗用したと

主張した。（１２日 電気） 

▲サムスンディスプレイのエッジパネル技術を中国企業に流出させた容疑で裁判に

かけられた協力会社のトップテック役員の有罪が大法院（日本の最高裁に相当）で確

定した。大法院２部は、産業技術保護法違反などの容疑で起訴されたトップテック前

代表Ａ氏など９名の上告審で懲役３年を宣告した原審を確定した。（１３日 中央） 

▲スイス・ノバルティスが数年間、国内外のジェネリック開発会社と心不全の標準治

療薬「エンレスト」に対する訴訟戦を続けている。韓美薬品と鍾根堂を筆頭に１０カ

所余りの韓国内企業もここに飛び込んだ。最近、米国地方裁判所は、エンレストに主

要成分複合材料特許の有効性について否定的な判決を下した。（１８日 イデ） 

▲17日、テキサス州東部地方裁判所によると、陪審員団は去る１１日（現地時間）に

開かれた裁判で、ＬＧ電子が「コンステレーションデザイン（Constellation Designs）」

の特許４件を侵害したと判断した。ＬＧ電子が約１６８万ドル（約 21 億ウォン）の

損害賠償金を支払わなければならないと評決した。（１７日 グル） 

▲特許に登録無効事由がなくても、特許権侵害の故意がなかったら「罪にならない」

という一審裁判所の判断が出た。１９日、法曹界によると、ソウル中央地方裁判所刑

事２３単独のヤン・ジンホ判事は、特許法違反の疑いで起訴された株式会社ハニック

スなど３人に対する宣告公判で、被告人全員に無罪を宣告した。（１９日 明日） 

 

《立  法》 

▲去る１２日、国会議員１８人が発議した特許法一部改正法律案が、産業通商資源中

小ベンチャー企業委員会に上程された。今回の改正法律案は、他の製品とは異なり、

医薬品にのみ例外的に適用される「許可などによる特許権存続期間延長制度」の乱用

を制限するため、延長可能な特許権を１つに制限し、許可などによる延長と登録遅延

による延長を重複適用しないようにし、医薬品特許権の存続期間も１４年に上限を設

けるなどの内容が盛り込まれている」と説明した。（１９日 デイ） 

 

《行  政》 

▲７月から特許審判当事者が審決予定日を事前に正確に案内を受けて、迅速・優先審

判制度がさらに体系的に整備される。２日、韓国特許庁特許審判院によると、審決日

予告制は、審理終了通知書に審決予定日を記載することで、訴訟提起の有無など、今

後の紛争に備えた計画を可能にし、当事者の利便性が向上するものと期待される。（２

日 聯合） 

▲韓国特許庁知的財産犯罪捜査・行政調査専担組織が発足２年ぶりに合計１万３千４

１０件の申告を処理したことが集計から分かった。２６日、韓国特許庁によると、２

０２１年７月の技術流出・知的財産侵害・不正競争行為を防ぐために新設された捜査・

調査専担組織が、発足後の２年間で届出件数１万３千４１０件、刑事立件１千６８９

人、行政調査２５６件などの成果を出した。（２６日 聯合） 

▲特許登録料が２０年ぶりに一括１０％引き下げられる。今回の措置で企業などは年

間約４００億ウォンの特許登録料が軽減される。商標出願・登録段階の手数料も１類

当たり１万ウォン引き下げる。また、海外主要国に比べて非常に低く策定された特許

審査請求料を一定部分現実化し、過剰な特許出願の乱用を防止する。（２７日 ニ１） 
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▲韓国企業が今後、米国と日本で早ければ３ヶ月以内に特許登録手続きを終えること

ができるものと見られる。迅速な特許権獲得で効果的な知的財産権戦略樹立と海外市

場進出が可能である。韓国特許庁は８月１日から米国・日本との協議を通じて「特許

審査ハイウェイ（PPH）」出願時、審査手続当たりの期間を平均３ヶ月に設定する「Ｐ

ＰＨ改善政策」を施行すると３０日明らかにした。（３０日 朝ビ） 

▲韓国特許庁が「問わない式特許出願」による行政力の浪費を防ぐため、８月から特

許審査請求料を１６％引き上げることにしたと、３０日明らかにした。これにより、

現行１４万３,０００ウォンの基本料は１６万６,０００ウォンに上がり、請求項１項

当たり追加で課される加算料は４万４,０００ウォンから５万１,０００ウォンに引

き上げられる。（３０日 韓国） 

 

《その他》 

▲年間３０兆ウォンに及ぶ国家研究・開発（R&D）予算に対する全面的な見直しがなさ

れる。ユン大統領は２８日、大統領府迎賓館で開かれた国家財政戦略会議で、政府Ｒ

＆Ｄ予算の非効率を指摘し、大々的な検討と方向修正を指示した。国家Ｒ＆Ｄ予算が

一部の人によって左右され、特定の勢力が続けて研究費を分け合う事実上の「研究費

カルテル」が形成されているというわけだ。（１日 朝鮮） 

▲韓国内の革新企業を育成し、リショアリング（海外進出企業の国内復帰）を誘引す

るために「特許ボックス」制度を導入すべきだという声が提起された。全国経済人連

合会傘下の韓国経済研究院は、「企業革新奨励のための特許ボックス導入方案検討」

報告書を通じて、特許ボックス制度の導入が必要であると１１日主張した。（１１日 

聯合） 

▲今年の上半期、国内外の特許出願がすべて昨年同期と比較して増加したことが分か

った。１６日、韓国特許庁によると、今年上半期に受け付けられた国内特許出願は、

合計１０万７千件で、昨年同期より４．１％増えた。半導体（4 千 406 件）、デジタ

ル通信情報伝送（3 千 651 件）、電気機械・エネルギー二次電池製造（5 千 581 件）

など、輸出主力産業を中心に増加した。（１６日 聯合） 

▲国家研究開発事業を通じて創出された優秀特許技術を民間が手軽に探すことがで

きる道が開かれた。韓国特許庁は科学技術情報通信部とともに、国家科学技術知識情

報サービス（NTIS）基盤の技術事業化プラットフォームを構築して公開したと１７日

明らかにした。ＮＴＩＳは、国家研究開発事業課題、研究者、成果等の情報を提供す

る知識情報ポータルである。（１７日 聯合） 

▲ＬＧが特許専門人工知能（AI）を開発する。ＬＧは、ＡＩ研究院と韓国特許庁が「特

許専用超巨大ＡＩモデル構築のための業務協約」を締結したと１４日明らかにした。

双方は、特許行政に活用するＡＩを作るため、韓国特許庁が保有する情報を学習デー

タとする。ＬＧ巨大言語モデル（LLM）「エクサウォンユニバース」を教える特許文書

の収集及び加工作業に着手した。（１７日 エレ） 

▲バッテリー分野の市場占有率世界 1位（34.9％）の中国ＣＡＴＬが最近、関連技術

の特許をわずか３９日で登録した。（中略）総審査官規模は、２０１１年の４,４０２

人から昨年の１万６,０００人余りまで大きく増加した。これは韓国特許庁審査官数

（953人）の約１７倍に達する規模だ。（１９日 韓国） 

 

※媒体の正式名称（発行社）。 

朝鮮：朝鮮日報（朝鮮日報社）、朝ビ：朝鮮ビズ（朝鮮経済 i社）、韓国：韓国日報

（韓国日報社）、中央：中央日報（中央日報社）、電子：電子新聞（電子新聞社）、
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聯合：聯合ニュース（聯合ニュース社）、デイ：デイリーファーム（デイリーファー

ム社）、ニ１：ニュース１（ニュース１社）、イデ：イーデイリー（イーデイリー社）、

電気：電気新聞（電気新聞社）、グル：ザ・グル（ザ・グル社）、明日：明日新聞（明

日新聞社）、エレ：ザ・エレック（ザ・エレック社） 

 

 


