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【事案の概要、関連裁判例の紹介】

１．概要
本判決は、発明の名称を「医薬」と題する発明について、「先使用権を有するといえるためには、サ
ンプル薬に具現された技術的思想が本件発明２と同じ内容の発明でなければならない」とした上で、サ
ンプル薬の水分含有量が発明の数値範囲内にあったことを認めるに足りる証拠はなく、仮に発明の数
値範囲に入っていたとしても、同数値範囲となるように管理していたとは認められず、同数値範囲内
に収めるという技術思想がなかったとして、先使用権不成立とした裁判例である。
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まず、本判決は、「特許法79条にいう『発明の実施である事業…の準備をしている者』とは、少なく
とも、特許出願に係る発明の内容を知らないで自らこれと同じ内容の発明をした者又はこの者から知
得した者でなければならない（最高裁昭和61年（オ）第454号・同年10月３日第二小法廷判決・民集40
巻６号1068頁参照）。よって、控訴人が先使用権を有するといえるためには、サンプル薬に具現された
技術的思想が本件発明２と同じ内容の発明でなければならない。」と一般論を述べた上で事実関係を認
定し、「…以上のとおり、サンプル薬を製造から４年以上後に測定した時点の水分含量が本件発明２の
範囲内であるからといって、サンプル薬の製造時の水分含量も同様に本件発明２の範囲内であったと
いうことはできない。…そうすると、控訴人が、本件出願日までに製造し、治験を実施していた本件
２ｍｇ錠剤のサンプル薬及び本件４ｍｇ錠剤のサンプル薬の水分含量は、いずれも本件発明２の範囲
内（1.5〜2.9質量％の範囲内）にあったということはできない。」とした。
その上で、本判決は、「仮に、本件２ｍｇ錠剤のサンプル薬又は本件４ｍｇ錠剤のサンプル薬の水分
含量が1.5〜2.9質量％の範囲内にあったとしても…」という仮定の文脈で、サンプル薬に具現された技
術的思想を問題とした。すなわち、本判決は、傍論ではあるが、出願日/優先日前に製造したサンプル
薬の数値が偶々発明の数値範囲に入っていたとしてもそれだけでは先使用「発明」の成立は認められず、
サンプル薬に発明の数値範囲内である技術思想が具現化している必要がある、すなわち「サンプル薬
に具現された技術的思想が本件発明２と同じ内容の発明である」必要があることを示したものである。
この点について、本判決は、先ず「本件発明２の技術的思想」は、「ピタバスタチン又はその塩の固
形製剤の水分含量に着目し、これを2.9質量％以下にすることによってラクトン体の生成を抑制し、こ
れを1.5質量％以上にすることによって５−ケト体の生成を抑制し、さらに、固形製剤を気密包装体に
収容することにより、水分の侵入を防ぐという技術的思想を有するものである。」と認定した。
続いて、本判決は、「サンプル薬に具現された技術的思想」について、「（ア）　控訴人が、本件出願日
前に、サンプル薬の最終的な水分含量を測定したとの事実は認められない。」、「（イ）…控訴人が、サ
ンプル薬の水分含量が一定の範囲内になるよう管理していたということはできない。」、「（ウ）…サン
プル薬と実生産品との間で、Ｂ顆粒の水分含量の管理範囲が…から…へと変更されている。控訴人は、
サンプル薬の水分含量には着目していなかった…。」と認定し、結論として、「控訴人は、本件出願日
前に本件２ｍｇ錠剤のサンプル薬及び本件４ｍｇ錠剤のサンプル薬を製造するに当たり、サンプル薬
の水分含量を1.5〜2.9質量％の範囲内又はこれに包含される範囲内となるように管理していたとも、1.5
〜2.9質量％の範囲内における一定の数値となるように管理していたとも認めることはできない。」から、
「サンプル薬においては、錠剤の水分含量を1.5〜2.9質量％の範囲内又はこれに包含される範囲内に収め
るという技術的思想はなく、また、錠剤の水分含量を1.5〜2.9質量％の範囲内における一定の数値とす
る技術的思想も存在しない。そうすると、サンプル薬に具現された技術的思想が、本件発明２と同じ
内容の発明であるということはできない。」として、先使用権の成立を否定した。
２．本判決の影響が及ぶ範囲（射程範囲とは異なるが…）

先使用権においては、「事業の準備」・「先使用発明と対象製品との同一性」が争点となる事案が多く、
先使用発明自体の完成・認定が問題となった事案は見かけなかった。2015年に筆者が先使用権につい
て裁判例を纏めた資料が"http://h-takaishi.wixsite.com/hideki-takaishi/cv"の「13.『先使用権の裁判例纏
め』（2015）」にあるので、参照されたい。
本判決は、先使用権に関する一裁判例として片付けることはできない。
すなわち、知財高裁大合議平成28年（行ケ）第10182号「ピリミジン誘導体」事件を含め、近時の知
財高裁は、特許法上の「発明」を、構成ないし技術的事項でなく「技術的思想」と捉える傾向が顕著で
あるところ、本判決が先使用「発明」の認定において判示した考え方は、主/副引用「発明」や公然実施「発
明」の認定においても同様であると考えられるからである。


