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　抄　録　先使用権の成立要件に関し，先使用権主張の対象製品に具現された技術的思想と，特許発
明の技術的思想が同じでなければならないと判示し，両技術的思想の同一性を否定して先使用権の主
張を斥ける判決がなされた（知財高判平成30年４月４日（平成29年（ネ）第10090号）「ピタバスタチン
カルシウム医薬事件」）。この判決は，ウォーキングビーム事件最高裁判決１）が先使用権成立の要件と
して要求する「特許出願に係る発明と同一の『発明』が存するか否か」を検討するにあたり，先使用
権を有するといえるためには，対象製品に具現された技術的思想が特許発明と同じ内容の発明でなけ
ればならないという形で，規範を整理して判示したと解される。先使用権主張者としては，当該対象
製品に具現された技術的思想が特許発明の技術的思想と同じ発明であることを主張立証できるよう
に，対象製品の技術的仕様を適式に記録・保存することで管理することが求められよう。
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1 ．	はじめに

特許法79条は「特許出願に係る発明の内容を
知らないで自らその発明をし，又は特許出願に
係る発明の内容を知らないでその発明をした者
から知得して，特許出願の際現に日本国内にお
いてその発明の実施である事業をしている者又
はその事業の準備をしている者は，その実施又
は準備をしている発明及び事業の目的の範囲内
において，その特許出願に係る特許権について
通常実施権を有する。」とし，いわゆる先使用
権を規定している。この先使用権の成立要件に
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関し，近時，先使用権主張対象となる製品に具
現された技術的思想と特許発明の技術的思想が
同じでなければならないと判示し，両技術的思
想の同一性を否定して先使用権の主張を斥ける
判決がなされた（知財高判平成30年４月４日平
成29年（ネ）第10090号裁判所ホームページ「ピ
タバスタチンカルシウム医薬事件」）。本稿では，
この判決を紹介し，判決が示した規範が従来の
裁判例及び原審判決とどのような関係に立つか
を分析するとともに，判決を踏まえつつ，先使
用権主張の対象となる発明（以下「先使用発明」
という。）の完成の立証に向けた実務上の対応
策について解説する。

2 ．	ピタバスタチンカルシウム医薬事件

2．1　事案の概要

本件は，名称を「医薬」とする発明に係る特
許（特許番号第5190159号。以下「本件特許」
という。）を有する被控訴人（以下「Ｘ」という。）
が，控訴人（以下「Ｙ」という。）製造等に係
るＹ製剤が本件特許の請求項２記載の発明（以
下「本件発明２」という。）の技術的範囲に属
すると主張して，Ｙに対し，Ｙ製剤の製造販売
等差止め及び廃棄を求めた事案である。
Ｙ製剤は，２mg錠剤及び４mg錠剤の２製剤
である。Ｙ製剤が本件発明２の技術的範囲に属
することは当事者間に争いがないところ，Ｙは
先使用権を有すると主張し，先使用権の成否が
論点となった。

（1）本件発明２の構成要件
本件発明２は，本件発明１に係る請求項の従
属項である。本件発明１及び２の各構成要件は，
以下のとおりである。

ア　本件発明１の構成要件
Ａ：次の成分（Ａ）及び（Ｂ）：

（Ａ）ピタバスタチン又はその塩；
（Ｂ）カルメロース及びその塩，クロスポビ
ドン並びに結晶セルロースよりなる群から選ば
れる１種以上；を含有し，かつ，
Ｂ：水分含量が2.9質量％以下である固形製剤
が，
Ｃ：気密包装体に収容して
Ｄ：なる医薬品。

イ　本件発明２の構成要件
Ｅ：固形製剤の水分含量が1.5～2.9質量％である。

（2）Ｙによる先使用権の主張
Ｙは，本件特許の出願日前から２mg錠剤及

び４mg錠剤の処方を決定し，同処方に従って
サンプル薬を製造したものであるから，２mg
錠剤及び４mg錠剤に係る事業（同製剤の製造
販売）の準備をしていたとして，同製剤に係る
事業について先使用権を有すると主張している。
Ｙは，先使用権の成立を基礎付ける具体的事

情として，以下の主張をしている。

ア　２mg錠剤について
・ ２mg錠剤の実生産品（ロット番号：B062。
以下「062実生産品」という。）の水分含量
は2.24％である。
・ ２mg錠剤のサンプル薬（ロット番号：
PTVD-203。以下「203サンプル薬」という。）
の水分含量は2.67％である。
・ サンプル薬の製造に際しては，Ａ顆粒及び
Ｂ顆粒を製造し，Ａ顆粒とＢ顆粒を混合し
た上で打錠して錠剤としているが，サンプ
ル薬の製造時のＡ顆粒及びＢ顆粒の各水分
含量は，実生産品の製造時のＡ顆粒及びＢ
顆粒の各水分含量と同等である。

イ　４mg錠剤について
・ ４mg錠剤の実生産品（ロット番号：B012。
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以下「012実生産品」という。）の水分含量
は2.30％である。
・ ４mg錠剤のサンプル薬（ロット番号：
PTVD-303。以下「303サンプル薬」という。）
の水分含量は2.12％である。
・ サンプル薬の製造に際しては，Ａ顆粒及び
Ｂ顆粒を製造し，Ａ顆粒とＢ顆粒を混合し
た上で打錠して錠剤としているが，サンプ
ル薬の製造時のＡ顆粒及びＢ顆粒の各水分
含量は，実生産品の製造時のＡ顆粒及びＢ
顆粒の各水分含量と同等である。

（3）	原審判決（東京地判平成29年９月29日
平成27年（ワ）第30872号裁判所ホームペ
ージ）

原審判決は，以下のとおり判示して，先使用
権の成立は認められないと判断した。

ア　先使用発明の完成又は知得について
２mg錠剤の203サンプル薬及び４mg錠剤の
303サンプル薬の水分含量が，製造後，PTP包
装された状態で，1.5質量％を下回るものであ
った可能性を直ちに否定することは困難であ
り，他に２mg錠剤のサンプル薬及び４mg錠剤
のサンプル薬（203サンプル薬及び303サンプル
薬に限らない）のPTP包装された状態での水分
含量が，本件発明２の構成要件Ｅの数値範囲内
にあったものと認めるに足りる証拠はない。し
たがって，本件特許の出願日までに，Ｙ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（ＹがＹ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。

イ　事業の準備について
サンプル薬製造に用いる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
（203サンプル薬及び303サンプル薬）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。
本件特許の出願日までに，２mg錠剤及び４

mg錠剤（Ｙ製剤）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，Ｙ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。

（4）	控訴審判決（知財高判平成29年（ネ）第
10090号（裁判所ホームページ））

控訴審判決も，原審判決と同様に先使用権の
成立は認められないと判断したが，その理由の
判示は以下のとおりである。

ア　「発明の実施である事業…の準備をしてい
る者」について（規範）
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，Ｙ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。
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イ　サンプル薬の水分含量
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。また，実生産品の水分含量が本件
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。かえって，サンプ
ル薬の顆粒の水分含量を基に算出すれば，サン
プル薬の水分含量は本件発明２の範囲内にはな
かった可能性を否定できない。その他，サンプ
ル薬の水分含量が本件発明２の範囲内にあった
ことを認めるに足りる証拠はない。そうすると，
Ｙが，本件特許の出願日までに製造し，治験を
実施していた２mg錠剤のサンプル薬及び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。

ウ　サンプル薬に具現された技術的思想と本件
発明２の技術的思想の同一性
仮に，２mg錠剤のサンプル薬又は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，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。

（ⅰ）本件発明２の技術的思想
本件発明２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。
（ⅱ）サンプル薬に具現された技術的思想
①  Ｙが，本件特許の出願日前に，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。

②  203サンプル薬及び303サンプル薬の製造
工程では，Ａ顆粒及びＢ顆粒の水分含量
を乾燥減量法による測定において●●●
にする旨定められているものの，Ａ顆粒
及びＢ顆粒以外の添加剤の水分含量は不
明である。また，サンプル薬には吸湿性
の高い崩壊剤や添加剤が含まれているに
もかかわらず，打錠時の周囲の湿度，気
密包装がされるまでの管理湿度などは不
明である。そうすると，サンプル薬に含
有されるＡ顆粒及びＢ顆粒の水分含量に
ついて，●●●にする旨定められている
からといって，Ｙ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。

③  012実生産品及び062実生産品の製造工程
では，Ｂ顆粒の水分含量を乾燥減量法に
よる測定において●●●にすると定めら
れており，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。Ｙは，
サンプル薬の水分含量には着目していな
かったというほかない。

④  したがって，Ｙは，本件特許の出願日前
に２mg錠剤のサンプル薬及び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。

（ⅲ） サンプル薬に具現された技術的思想と
本件発明２の技術的思想の対比

本件発明２は，ピタバスタチン又はその塩の
固形製剤の水分含量を1.5～2.9質量％の範囲内
にするという技術的思想を有するものであるの
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に対し，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。

3 ．	検　　討

3．1　はじめに

本件では，原審判決及び控訴審判決ともに，
２mg錠剤及び４mg錠剤のサンプル薬の水分含
量がいずれも本件発明の範囲内にあったという
ことができないと認定し，Ｙの先使用権の成立
を認めなかった。
本件において先使用権不成立の結論を導くに
は上記認定判断を行うことで足りたが，控訴審
判決は，更に一歩進めて，仮に２mg錠剤及び
４mg錠剤のサンプル薬の水分含量が本件発明
の範囲内にあったとしても，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
術的思想がなく，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
る技術的思想も存しないと判示して，サンプル
薬に具現化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はいえないと判示し，先
使用権の主張根拠となったサンプル薬に具現化
された技術的思想を考察し，これと本件発明２
と対比している点が注目される。

3．2　	控訴審判決の考え方－特許法79条及
びウォーキングビーム事件最高裁判
決との関係

控訴審判決は，「先使用権を有するといえる
ためには，対象製品に具現された技術的思想が

特許発明と同じ内容の発明でなければならな
い」と判示している。この判示は，現象的に対
象製品が特許発明の技術的範囲に入っているこ
との一事だけでは先使用権の成立が認められ
ず，対象製品に具現化された技術的思想が特許
発明と同じでなければならない旨を意味するも
のと解される。
以下，控訴審判決の上記考え方について，そ
の根拠や従前の最高裁判例との関係を含めて検
討する。

（1）特許法79条の規定との関係
先使用権の根拠規定である特許法79条は「特
許出願に係る発明の内容を知らないで自らその
発明をし，又は特許出願に係る発明の内容を知
らないでその発明をした者から知得して発明の
実施である事業…の準備をしている者」が先使
用権を有するとしている。ここで先使用権が成
立するためには，条文上，先使用権主張者が「発
明」をし又は知得して「発明」の実施である…
事業の準備をしていることが必要とされている
と解することができる。このような条文との関
係において，控訴審判決は，Ｙの先使用権主張
の根拠となるサンプル薬から，どのような発明
（技術的思想）が抽出できるかという点を問題
にしたものと考えられる。すなわち，サンプル
薬から特許発明が示す発明（技術的思想）を抽
出できない場合には，特許発明に対応する先使
用発明を抽出することができないことから，サ
ンプル薬が製造されていたことの一事を以て先
使用発明が成立していたとはいえないと考えた
ものと解される。
従前の裁判例には，控訴審判決のように，先

使用権主張の根拠となる対象製品から特許発明
が示す技術的思想と同じ技術的思想を抽出する
ことができるか否かを直接的に問題にしたもの
は存しないように思われるが，かような考え方
は特許法79条の規定からも要件として設定され
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ていると整理して理解することができるように
思われる。

（2）	ウォーキングビーム事件最高裁判決との
関係

次に，ウォーキングビーム事件最高裁判決（以
下「ウォーキングビーム最判」という。）との
関係について検討する。
まず，ウォーキングビーム最判は，先使用発
明の意義について以下のとおり判示している。
「発明とは，自然法則を利用した技術的思想
の創作であり（特許法２条１項），一定の技術
的課題（目的）の設定，その課題を解決するた
めの技術的手段の採用及びその技術的手段によ
り所期の目的を達成しうるという効果の確認と
いう段階を経て完成されるものであるが，発明
が完成したというためには，その技術的手段が，
当該技術分野における通常の知識を有する者が
反復実施して目的とする効果を挙げることがで
きる程度にまで具体的・客観的なものとして構
成されていることを要し，またこれをもつて足
りるものと解するのが相当である（最高裁昭和
49年（行ツ）第107号同52年10月13日第一小法廷
判決・民集31巻６号805頁参照）。」
ウォーキングビーム最判は，特許法79条に定
める先使用発明の完成基準について，獣医用組
成物事件最判（最判52年10月13日民集31巻６号
805頁）が示した特許法２条１項所定の「発明」
完成基準と同じ基準を採用している。
ウォーキングビーム最判解説２）は，先使用権

の成立要件としては，先使用権を主張する者が
特許出願に係る発明と同一の発明を完成してい
ること（又は完成した者から知得すること）が
必要であるとしている。
次に，ウォーキングビーム最判は，先使用権
の効力に関しては，「『実施又は準備をしている
発明の範囲』とは，特許発明の特許出願の際（優
先権主張日）に先使用権者が現に日本国内にお

いて実施又は準備をしていた実施形式に限定さ
れるものではなく，その実施形式に具現されて
いる技術的思想すなわち発明の範囲をいうもの
であり，したがつて，先使用権の効力は，特許
出願の際（優先権主張日）に先使用権者が現に
実施又は準備をしていた実施形式だけでなく，
これに具現された発明と同一性を失わない範囲
内において変更した実施形式にも及ぶものと解
するのが相当である。」と判示している。
ウォーキングビーム最判解説は，最高裁判決

は，先使用権者が現に実施又は準備をしていた
特定の実施形式のほか，当該実施形式に具現さ
れた発明思想に及ぶとの「発明思想説」を採用
したとしたうえで，この立場では，具体的事案
ごとに，特許出願の際に先使用権者が実施又は
準備をしていた実施形式から，これに具現され
た技術的思想を把握することが必要になると解
説している。
以上を踏まえて検討するに，ウォーキングビ

ーム最判は，先使用権の成立を認めるためには，
先使用権を主張する者が特許出願に係る発明と
同一の「発明」を完成していること（又は完成
した者から知得すること）が必要であるとして
おり，特許出願に係る発明と同じ「発明」が存
するか否かを検討すべきとの考え方を取ってい
るものと解される。この点に関し，控訴審判決
は，ウォーキングビーム最判が先使用権成立の
要件として要求する特許出願に係る発明と同一
の「発明」が存するか否かという点を検討する
にあたり，「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。」という形で規範を整理して判示した
ものと解される（現に，控訴審判決は，ウォー
キングビーム最判のうち，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
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又はこの者から知得した者でなければならない
との判示部分を引用したうえで上記規範を導い
ている。）。
このような意味において，控訴審判決の上記

判断は，先使用権の成立要件のうち，先使用発
明の完成又は知得要件を規範として具体的に示
したものであると整理することが可能であると
思料する。

3．3　原審判決及び従前の裁判例との比較

原審判決は，先使用発明の完成又は知得がな
いと判断するとともに，「本件特許の出願日ま
でに，２mg錠剤及び４mg錠剤の内容が，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，Ｙ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。」と判示している。この判
示をみるに，原審判決は，ＹがＹ製剤の水分含
量を管理していなかったとの控訴審判決の判示
部分については，Ｙ製剤の内容が特許発明の構
成要件を備える仕様として一義的に確定してい
たといえず，事業についての即時実施の意図及
びその客観的表明がなされていたといえないと
して，「事業の準備」要件の充足性を問題にし
たものと解される。
医薬分野の事件においては，従前の裁判例に
おいても，原審判決と同様に，製造対象となる
医薬品の内容が一義的に確定していなければ
「事業の準備」があったとはいえないとの判断
がされたものが存する。
分岐鎖アミノ酸含有医薬用顆粒製剤事件（東
京地判平成17年２月10日判時1906号144頁）は，
後発医薬品の治験及び製造承認に関して，「特
定の発明を用いたある事業について，即時実施
の意図を有しているというためには，少なくと
も，当該事業の内容が確定していることを要す

るものであって，当該事業に用いる発明の内容
が確定しているだけでは不十分というべきであ
る。」とし，「事業として医薬品の製造を行うた
めには，溶出試験，安定性試験，生物学的同等
性試験を行い，厚生労働省の製法承認等を得る
必要があるものであるところ，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
というためには，必ずしもこれらの過程のすべ
てを了していることを要するものではないが，
少なくとも，これらの試験や製造承認の対象と
なる医薬品の内容が一義的に確定している必要
があるというべきである。」と判示している。
経口投与用吸着剤事件（東京地判平成21年８

月27日平成19年（ワ）第3494号裁判所ホームペー
ジ）も，「特定の発明を用いたある事業について，
即時実施の意図を有しているというためには，
少なくとも，当該事業の内容が確定しているこ
とを要するものであると解すべきである。」と
したうえで，球状活性炭のサンプルが製造され
た段階では，被告製品の内容が一義的に確定し
ておらず，事業の内容が確定したとはいえない
として，「事業の準備」該当性を否定している。
本件についても，Ｙが本件特許の出願日前に

製造した２mg錠剤・４mg錠剤について，本件
発明２の構成要件Ｅを備える水分含有量のもの
が現象的に製造されていたという事実が存した
としても，Ｙ製剤の仕様が構成要件Ｅを備える
ものとして一義的に確定していなかった場合に
は，原審判決や従前の裁判例のように「事業の
準備」があったとはいえないと判断することも
できるであろう。もっとも，控訴審判決は，理
論的には「事業の準備」該当性を判断する前提
問題として，そもそも特許発明と同一の先使用
発明が完成していたといえるかという点を検討
し，これが否定される場合には「発明」該当性
を否定すべきと考えたものと推察される。
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3．4　	先使用権主張者による発明への認識
について

控訴審判決の位置付けを考えるにあたって生
起する問題点として「先使用権主張者（Ｙ）が，
特許出願に係る発明を認識することなく，特許
出願人（Ｘ）の出願前から偶々特許出願に係る
発明の技術的範囲に属する製品を作っていた場
合に，先使用権が成立するといえるか」が問題
となる。
控訴審判決は，Ｙにおいて①水分含量を測定
した事実がないこと，②水分含量が一定の範囲
内になるように管理していたとはいえないこ
と，③水分含量に着目していなかったことを認
定したうえで，本件発明２のように，水分含量
を一定の範囲内になるように管理していたとい
えず，また，一定の数値となるように管理して
いたとはいえないと判断している。
このように，控訴審判決は，先使用権主張者
が製造した製品に関し，特許発明が開示する事
項（本件では水分含量）への着目・測定・管理
の存否を問題としている。
ここで，控訴審判決が問題とする特許発明が
開示する事項への着目・測定・管理という３要
素について，控訴審判決が３要素の全てを要求
するものであるかは定かでないが，結論を導く
に際して「管理していたとはいえない」と判示
していることからすれば，特許発明が開示する
事項への管理は要求されているものと解するこ
とが自然であると思われる。
このように，先使用権主張者として，特許発
明が開示する事項について管理していたことが
要求されると考えた場合には，特許発明が開示
する事項について認識せずに偶々特許出願に係
る発明の技術的範囲に属する製品が作られたに
とどまる場合には，先使用権が成立するとはい
えないとの帰結が導かれるように思われる。
もっとも，ここでいう「認識」の捉え方如何

によっては，控訴審判決の判示に照らしても，
先使用権が成立するとの考え方を導くことは不
可能ではないように思われる。すなわち，先使
用権者が特許発明の開示する事項について現に
着目・測定したうえで管理しておらず，かよう
な意味において直接かつ明確な認識があるとは
いえない場合でも，対象製品の技術的仕様を確
定したうえで反復継続して一定の仕様を備えた
製品を製造していたような場合には，特許発明
が開示する事項も一定に管理されていたという
ことができ，このような管理をもって控訴審判
決がいう一定の範囲内になるように管理してい
たと解することもできなくはないように思われ
る。このような考え方に立てば，先使用権主張
者としては，特許出願の前に対象製品の技術的
仕様が確定しており，当該仕様に基づいて対象
製品を製造等していたことを示すことによっ
て，特許発明が開示する事項も一定に管理され
ていたことを証することができることになろう。

3．5　本判決の射程

本件は，医薬品製剤の水分含量を一定の数値
範囲内にするというものであり，いわゆるパラ
メータ発明に位置付けられる。ここで，控訴審
判決がした規範がパラメータ発明以外の発明
（例えば物の構造の発明）にも等しく適用され
得るかという点が一応問題となる。
この点については，控訴審判決がした「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。」との考
え方自体は，パラメータ発明に限られるもので
はなく，パラメータ発明以外の発明についても
理論的には適用されるものと思料する。すなわ
ち，例えば，機械部品の構造の発明に関しても，
先使用権主張者が先使用権を有するといえるた
めには，先使用権主張者が先使用発明の出願日
前に製造していた機械部品について，当該機械
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部品に具現された技術的思想が特許発明の技術
的思想と同じ発明であることを先使用権主張者
が主張立証すべきであると思料する。もっとも，
物の構造の発明の場合には，物の構造自体から
技術的思想を抽出することや当該技術的思想を
管理していたことの主張立証が比較的容易であ
ると思われる（典型的には，設計図に記載され
た技術的事項は，技術的思想として抽出可能で
あるとともに，先使用権主張者によって管理さ
れていたということができよう。）。かような意
味において，控訴審判決が判示した規範該当性
の論点は，物が備える特定の属性に着目し，そ
の属性を一定の数値として特定したパラメータ
発明が対象となった事案において顕在化するこ
とになろう。

3．6　	先使用権の立証に向けた実務上の対
応策

今回なされた控訴審判決の考え方を踏まえつ
つ先使用権を確保するためには，どのような対
応策を構築すべきであろうか。
いうまでもなく，ベストプラクティスとして
は，特許発明が開示する事項についても，先使
用権主張者が出願日前に現に着目し，測定し，
管理していたことを書証によって証明すること
ができればよいことはいうまでもない。他方で，
実務上，先使用権確保にあたって難しく，かつ，
万全な対応策を講じ難い事情としては，対象製
品の技術的仕様を確立し，仕様書を作成してい
たとしても，将来において他者（特許出願人）
が当該仕様書に記載されていない物の属性（本
件でいえば水分含量）に着目して特許出願をし
た場合には，先使用権主張者の仕様書には当該
属性は記載されていないことから，当該属性へ
の着目・測定・管理の事実を書証によって直接
的に証明することができないという点にある。
かような事情が存するものの，実務上の対応
策としては，やはり対象製品の技術的仕様が確

立していたことの証明が重要であると考える。
技術的仕様が確立し，仕様書が適式に作成・保
管されていれば，当該仕様に基づいて対象製品
が製造されていたことが推認されるため，控訴
審判決が示した規範によっても，本稿3．4で述
べたとおり，特許発明が開示する事項も一定に
管理されていたことを証することができる場合
があろう。
当職の実務経験上，先使用権を確保するため

に企業においてどの程度まで対応策を講じるこ
とができるかは，企業ごとの実情によって様々
であるが，法務的観点からは，以下のような対
応策を講じることが好ましい。
本件をみるに，仮にＹが本件発明２に対応す

る水分含量を備えたサンプル薬を製造していた
としても，Ｙがサンプル薬の水分含量を記載し
た資料を作成・保存していなかったであろうこ
とから，書証提出ができず，原審判決及び控訴
審判決ともに先使用発明の完成がないと認定判
断されたものと推察される。
そうすると，実務上，企業においては，先使
用発明の「内容」を漏れなく資料に記載してお
くことが重要である。
まず，物の発明に関しては，物が得られた時

点において，その属性や仕様をできる限り漏れ
なく網羅的に資料に記載しておくことが考えら
れる。例えば，化学物質の属性を記載した資料
として安全データシートがあるが，安全データ
シート中の「組成及び成分情報」「物理的及び
化学的性質」等の項目に化学物質の属性を網羅
的に記載しておくことが考えられる。また，取
引先に対して提出する仕様書には通常記載せ
ず，企業内部でのみ測定・把握する物の属性や
仕様であっても，当該属性や仕様に着目して他
者が将来に特許を出願し，登録を得る可能性が
あることを考慮すれば，実務上可能な限り，物
の属性や仕様についてのデータを収集し，社内
資料に記載して保存しておくことが考えられる。
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次に，物の製造方法や単純方法に係る発明に
ついても，方法が確立した時点において，その
方法を資料にできる限り具体的に記載し，保存
しておくことが重要である。例えば，物の製造
方法については，原料の仕様・製造工程図（全
体工程・個別工程）・作業手順書・製造日誌を
はじめとして，製造方法を順序立てて遺漏なく
資料に記載し，保存しておくことが考えられる。
製造方法については，製造現場にて作業を行う
者にとっては常識であると思われる手順や工程
は資料に記載されないことも少なくないが，そ
のような手順や工程を含める形で他者が物の製
造方法に関する特許を出願し，登録を得る可能
性があることを考慮すれば，これらの事項につ
いても資料に記載して保存しておくべきであ
る。このような先使用発明の抽出・記録化を期
す観点からは，企業としては製品や方法が確立
した時点で，知的財産部署の担当者が開発部署
や製造現場に赴いて先使用発明の抽出・把握・
記録化作業を行うことが好ましい。
さらに，先使用発明の完成については，訴訟
において，書証のみならず人証によって立証を

要求される場合も少なからず存在することから
すれば，作成した資料には，将来の人証を特定
しておくべく，作成責任者・担当者の日付入り
押印を行い，作成者・作成日付を明らかにして
おくべきである。

4 ．	おわりに

今回の控訴審判決が示した規範が今後の裁判
例においても明示的に採用されていくかは定か
ではないが，実務上の対策としては，控訴審判
決が示した規範との関係においても，先使用発
明の完成の立証ができるように対応策を講じて
おくことが肝要である。かような対応策の構
築・実施にあたり，本稿が少しでも参考になれ
ば幸いである。

注　記

 1） 最判昭和61年10月３日民集40巻６号1068頁「ウ
ォーキングビーム事件」

 2） 水野武　最高裁判所判例解説民事篇（昭和61年
度）394頁　法曹会

（原稿受領日　2018年12月４日）
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