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新判決例研究

知的財産法研究会
弁護士　小池　眞一

（第395回）

同一の無効審判請求事件において、サポート要件の不充足
の無効理由の不成立審決を取消した前訴判決がある中、訂
正後の発明にサポート要件の充足を認めた上で明確性要件
違反を理由として不成立審決を取消した事例（前編）

第１　事案の概要

本件は、発明の名称を「セレコキシブ組成物」とする発明について、被告（2003年以降、現米
国ファイザー社系列）が、平成11年11月30日（優先日平成10年11月30日〔本件優先日〕、優先権
主張国米国）を国際出願日とする特許出願（特願2000－5848840号）をし、平成16年６月11日、
特許第3563036号（本件特許）の設定登録を受けた本件特許に対して、明確性要件違反、サポー
ト要件違反、実施可能性要件違反、進歩性欠如を無効理由として、平成28年９月30日、特許庁に
対して提起された無効2016－800112号事件（本件無効審判請求事件）における２度目の不成立審
決を取消した事件である。
本件特許の有効性を巡る訴訟事件としては、他に、共同原告の一部が進歩性欠如等を無効理由
として平成30年６月４日に提起した無効2018－800071号事件の関連無効審判請求事件の不成立事
件を維持した知財高判令和２年10月28日（Ｒ１（行ケ）10137。上告棄却・上告不受理決定によ
り確定。以下「関連判決」という。）がある。
同特許を巡る先発医薬品メーカーとジェネリック医薬品メーカーとの間の紛争については、
Fubuki氏による著名な「医療系”特許的”判例」ブログで詳しく解説されており１、筆者として
は、これまでパラメータ特許のあり方を考えさせられてきた同事件については、後追いで判例解

知財高判令和６年３月18日（Ｒ４（行ケ）10127等）【セレコキシブ組成物事件】
前訴判決：知財高判令和元年11月17日（Ｈ30（行ケ）10110等）
関連判決：知財高判令和２年10月28日（Ｒ１（行ケ）10137）

（裁判所ホームページ知的財産裁判例集）

１　前訴判決について、https://www.tokkyoteki.com/2019/12/20191114-v-3010110-10112-10155.html、
進歩性欠如の無効理由が争われた関連無効審判請求事件の不成立審決が維持された関連判決につい
て、https://www.tokkyoteki.com/2020/11/2020-10-28-r1-gyo-ke-10137-celecoxib.html。
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説をしても屋上屋を重ねるだけと考えてきた。
ただ、同一特許に関して関連無効審判請求事件の進歩性欠如の無効理由に対する不成立審決を
確定させた関連審決取消訴訟判決、同一無効審判請求事件において、前訴判決がある中で、傍論
とはいえ、訂正後の発明に対するサポート要件の充足を認めた判断を示した本件判決の判示は、
数値限定発明に関するバランスのとれた特許要件の判断だけでなく判決の拘束力に新しい傾向を
示すものといいえ、興味深く、別の観点から判例解説をしてみたい。
なお、筆者は、本ぷりずむの新判決例研究の連載に関して、松本司弁護士の主催する知的財産
法研究会と小松陽一郎先生の主宰する知的財産権法研究会に所属しており、たまたま、ぷりずむ
７月号の発表予定者でもあることから、前編、後編として解説を出稿する予定である。

第２　本件の前提事実の概要について

１　登録時請求項１、14及び訂正請求項１について
本件特許は、登録時の請求項が１乃至19あり、上記無効審判請求事件の過程で、訂正請求の結
果、請求項３、６、14、16が削除されており、登録時請求項１、14、及び本件判決で審理の対象
となった最終の訂正後の訂正請求項１を示す。
【登録時請求項１】
一つ以上の薬剤的に許容な賦形剤と密に混合させた10ｍｇ乃至1000ｍｇの量の微粒子セレコキ
シブを含み、一つ以上の個別な固体の経口運搬可能な単位投与量を含む製薬組成物であって、粒
子の最大長において、セレコキシブ粒子のＤ90が200μｍ未満である粒子サイズの分布を有する
製薬組成物。
【登録時請求項14】
ラウリル硫酸ナトリウムを含有する加湿剤をさらに含むことを特徴とする請求項13に記載の製
薬組成物。
（請求項１乃至６のいずれかを引用してなる請求項７を引用してなる請求項８を引用してなる請
求項９を引用してなる請求項13までは、省略）
【訂正請求項１】
一つ以上の薬剤的に許容な賦形剤と密に混合させた10ｍｇ乃至1000ｍｇの量の微粒子セレコキ
シブを含み、一つ以上の個別な固体の経口運搬可能な投与量単位①を含む製薬組成物であって、
セレコキシブ粒子が、ピンミルのような衝撃式ミルで粉砕されたものであり、②

粒子の最大長において、セレコキシブ粒子のＤ90が30μｍである③粒子サイズの分布を有し、
ラウリル硫酸ナトリウムを含有する加湿剤を含む④

製薬組成物。
（下線部が訂正事項。①の単位投与量と投与量単位との訂正事項は、誤訳の訂正であり、特許性
の判断には関連しない。②の製法の追加、③のセレコキブ粒子のＤ90の数値限定、及び④のラウ
リル硫酸ナトリウムの含有の追加は、後記のとおり、登録時請求項１（投与単位への誤訳の訂正
は行っている）へのサポート要件の不充足を判示した前訴判決の判断（及び、前訴判決による不
成立審決取消後の無効審判請求事件における審決予告）に対応した訂正事項と理解される。②の
製法の追加については、本判決の明確性要件違反の判断となっており、その理由と分析は詳述す
る）


