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東京地裁平成２９年９月２９日の判断 

東京地裁（嶋末裁判長）は、次のように判示

し、先使用権の成立を否定し、興和の請求を認め

た。 

（１）先使用権の成否について 

被告は、先使用権の成立を基礎付ける事実とし

て、本件出願日（平成２４年８月８日）までに、

本件２ｍｇ錠剤のサンプル薬を製造して本件２ｍ

ｇ製品の製造販売承認の申請に必要な治験を実施

したことや、本件４ｍｇ錠剤のサンプル薬を製造

して被告製品（本件４ｍｇ製品）の製造販売承認

の申請に必要な治験を実施したことを主張する。 

しかしながら、後記（２）のとおり、本件出願

日（平成２４年８月８日）までに、被告の社内に

おいて、本件発明２の内容を知らないでこれと同

じ内容の発明がされていた（被告が被告の従業員

等から当該発明を知得していた）と認めることは

困難であるし、この点を措くとしても、後記

（３）のとおり、本件出願日までに、本件２ｍｇ

製品及び被告製品（本件４ｍｇ製品）の内容が、

本件発明２の構成要件Ｅを備えるものとして、一

義的に確定していたと認めることはできず、本件

発明２を用いた事業について、被告が即時実施の

意図を有し、かつ、その即時実施の意図が客観的

に認識される態様、程度において表明されていた

 高コレステロール血症治療剤「リバロ」（一般

名：ピタバスタチンカルシウム）の物質特許の存

続期間満了後、多くの後発医薬品が市場に参入し

た。日産化学工業株式会社は結晶形についての特

許権に基づき、興和株式会社は商標権に基づき、

後発医薬品企業に対して侵害訴訟を提起したが、

いずれも功を奏しなかった。本件は、その後に提

起された製剤特許に基づく侵害訴訟であり、功を

奏したケースである。 

事案の概要 

興和株式会社（以下、「興和」または「原告」

という。）は、ピタバスタチン又はその塩と添加

剤を含有し、水分含量を１．５～２．９質量％と

する固形製剤に関する発明を請求項２でクレーム

している特許の特許権者である（以下、請求項２

の発明を「本件発明２」といい、水分含量を１．

５～２．９質量％とする構成要件を「構成要件

Ｅ」という。）。東和薬品株式会社（以下、「東

和」または「被告」という。）は、ピタバスタチ

ンＣａ・ＯＤ錠４ｍｇ「トーワ」の名称（販売

名）の医薬品（錠剤とその包装からなる。以下

「被告製品」という。）の製造、販売及び販売の

申出をしている。興和は、被告製品の製造、販売

及び販売の申出の差止め等を求めた。東和は、被

告製品が本件発明２の技術的範囲に属することを

認めた上で、東和が被告製品につき先使用権を有

すること等を主張し、争った。 
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とはいえないから、被告に先使用権が成立したと

いうことはできない。 

（２）被告において本件発明２と同じ内容の発明

がされていたか否かについて 

被告は、本件２ｍｇ製品及び被告製品（本件４

ｍｇ製品）が本件発明２の技術的範囲に属するこ

とを前提とした上、本件２ｍｇ錠剤のサンプル薬

が本件２ｍｇ錠剤の実生産品と同一処方、同一工

程により製造され、また、本件４ｍｇ錠剤のサン

プル薬が被告錠剤（本件４ｍｇ錠剤の実生産品）

と同一処方、同一工程により製造されていた旨主

張し、それゆえ、本件２ｍｇ錠剤のサンプル薬及

び本件４ｍｇ錠剤のサンプル薬がそれぞれ本件発

明２の構成要件Ｅを備えていたものである旨主張

する。 

しかし、被告の提出に係る書証からは、実生産

品とサンプル薬が同一の工程により製造されたも

のであると直ちに認めることは困難である。すな

わち、本件で問題となるのは、「ＰＴＰ包装して

なる医薬品」を構成する「錠剤」の「水分含量」

が「１．５～２．９質量％」の範囲となるよう管

理されていたか否かであるところ、水分は、有効

成分でないばかりか、積極的な添加物でもなく、

不純物として扱われるものでもないため、錠剤が

製造された後、ＰＴＰ包装された状態で、錠剤の

水分含量がいかなる値となるかという観点から工

程の同一性を論じるためには、被告の提出に係る

全ての書証をもってしても、情報が不足している

というほかはない。 

被告は、本件２ｍｇ錠剤のサンプル薬（ロット

番号：ＰＴＶＤ－２０３）及び本件４ｍｇ錠剤の

サンプル薬（ロット番号：ＴＶＤ－３０３（注：

「ＰＴＶＤ－３０３」の誤記と思われる。））の

水分含量について、いずれも本件発明２の構成要

件Ｅの数値範囲内にあったと主張し、実験報告書

を提出する。 

しかし、実験報告書に示される本件２ｍｇ錠剤

のサンプル薬（ロット番号：ＰＴＶＤ－２０３）

及び本件４ｍｇ錠剤のサンプル薬（ロット番号：

ＴＶＤ－３０３（注：「ＰＴＶＤ－３０３」の誤

記と思われる。））の水分含量の測定値は、これ

らの錠剤が製造されたとされる日から４年以上が

経過した時点のものである。そして、被告ないし

同報告書の説明するところによれば、これらの錠

剤は、その製造後、ＰＴＰ包装とアルミピロー包

装がされ、その状態により、被告の中央研究所の

検体保管庫に温度２０℃、成り行き湿度（実測

値：７５％ＲＨ）で保存されていたものであり、

検体１錠をＰＴＰ包装から取り出して、乳鉢で粉

砕してカールフィッシャー法により水分測定を行

ったというのであるが、上記の条件下で４年以上

が経過しても、錠剤の水分含量がそのまま保持さ

れることを直接裏付ける証拠はない。 

したがって、本件出願日（平成２４年８月８

日）までに、被告の社内において、本件発明２の

内容を知らないでこれと同じ内容の発明がされて

いた（被告が被告の従業員等から当該発明を知得

していた）と認めることはできない。 

（３）本件２ｍｇ製品及び本件４ｍｇ製品（被告

製品）の内容が一義的に確定していたか否かに

ついて 

仮に、本件２ｍｇ錠剤のサンプル薬であるＰＴ

ＶＤ－２０３及び本件２ｍｇ（注：「４ｍｇ」の

誤記と思われる。）錠剤のサンプル薬であるＰＴ

ＶＤ－３０３の水分含量が、その製造当時、本件

発明２の構成要件Ｅの数値範囲内にあったとして

も、以下のとおり、直ちに本件２ｍｇ製品及び本

件４ｍｇ製品（被告製品）の内容が一義的に確定

していたということはできない。 

すなわち、成分及び工程それ自体が同様であっ

たとしても、Ａ顆粒及びＢ顆粒の各水分含量が管

理範囲の上限付近にあるか、下限付近にあるか、

また、これらの顆粒や混合され、打錠された錠剤

が、ＰＴＰ包装されるまでどのように保管される

かにより、ＰＴＰ包装された錠剤の水分含量は、

相違し得るものというべきであるから、特定のロ

ット番号のサンプル薬（ＰＴＶＤ－２０３、ＰＴ
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ＶＤ－３０３）が本件発明２の構成要件Ｅを備

えていたとしても、他のロットの錠剤がどのよ

うな水分含量であったかは明らかでなく、同構

成要件を備えているか否かは不明であるという

ほかはない。 

したがって、本件出願日までに、本件２ｍｇ

製品及び本件４ｍｇ製品（被告製品）の内容

が、本件発明２の構成要件Ｅを備えるものとし

て、一義的に確定していたと認めることはでき

ず、本件発明２を用いた事業について、被告が

即時実施の意図を有し、かつ、その即時実施の

意図が客観的に認識される態様、程度において

表明されていたとはいえない。 

Practical tips 

先使用権の抗弁の立証は難しい。他社がどの

ようなパラメータに関して特許化するかを事前

に予測することは困難である。ましてや、本件

の被告製品のように、特許発明のパラメータで

特定される性状（本件では、水分含量）が経時

的に変化する可能性がある場合、特許権者から

侵害を主張された段階になってから出願日当時

のサンプルを測定して証拠を作成しても、製造

日から性状が変化してしまっており、立証に成

功しない可能性もある。 

先使用権の抗弁を主張する被疑侵害者として

は、医薬品で頻繁に特許化されるパラメータに

ついて意識的に管理した上でサンプル薬の完成

時点で測定データを残すようにすることや、先

発医薬品の関連特許の取得状況を頻繁にチェッ

クし、関連特許がパラメータをクレームに含む

特許であった場合は、直ちにサンプル薬の測定

を行い、データを残しておくこと等を行うほか

ないと思われる。いずれの場合も、本判決に照

らせば、サンプルの全てについて測定データを

残すことが必要となろう。 
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製、引用、転載、翻訳、貸与等を行なうことを禁止します。 
 
本ニュースレターの配信または配信停止をご希望の場合には、お手数ですが、abe@abe-law.com までご連絡下さいますよう
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他方、特許権者としては、経時的に変動しやす

いパラメータをクレームに含む特許を用いること

は、先使用権の抗弁を避ける上で有用な方策にな

り得る。 

 


