
判定

判定２０１５－６０００２３

千葉県船橋市本町１丁目１３番１０－３０２号
請求人 山田 崇弘

東京都中央区日本橋箱崎町２０番５号
代理人弁理士 特許業務法人 小野国際特許事務所

アメリカ合衆国４６２８５インディアナ州インディアナポリス市、リリー・
コーポレイト・センター（番地の表示なし）
被請求人 イーライ・リリー・アンド・カンパニー

東京都中央区八重洲二丁目８番７号 福岡ビル９階 阿部・井窪・片山法律事務
所
代理人弁理士 小林 浩

東京都中央区八重洲二丁目８番７号 福岡ビル９階 阿部・井窪・片山法律事務
所
代理人弁理士 日野 真美

東京都中央区八重洲２丁目８番７号 福岡ビル９階 阿部・井窪・片山法律事務
所
代理人弁理士 加藤 志麻子

東京都中央区八重洲２丁目８番７号 福岡ビル９階 阿部・井窪・片山法律事務
所
代理人弁理士 田村 恭子

　上記当事者間の特許第２８６００７１号の判定請求事件について、次のと
おり判定する。

結　論
　イ号物件説明書に示す「６－ヒドロキシ－２－(４－ヒドロキシフェニ
ル)－３－[４－(２－ピペリジノエトキシ)ベンゾイル]ベンゾ[ｂ]チオフェ
ン塩酸塩の結晶」は、特許第２８６００７１号発明の技術的範囲に属しな
い。

理　由
１　手続の経緯
　特許第２８６００７１号は、平成７年９月１８日（パリ条約による優先権
主張１９９４年９月１９日及び１９９５年４月２６日、米国）の出願であ
り、平成１０年１２月４日に特許権の設定登録がされた（請求項の数７）。
　そして、平成２７年７月３０日に山田崇弘（以下「請求人」という。）か
ら本件判定の請求がされた。その後、平成２７年１０月２３日付けで特許権
者（以下「被請求人」という。）から答弁書が提出され、同年１１月３０日
付けで当審より請求人に対して審尋がされ、同年１２月１８日付けで請求人
から回答書が提出され（請求人は、答弁書に対する弁駁書を提出しなかっ
た。）、これに対して平成２８年３月１８日付けで被請求人から２回目の答
弁書（以下「第二答弁書」という。）が提出された。
　
２　請求の趣旨
　本件判定の請求の趣旨は、イ号物件説明書に示す６－ヒドロキシ
－２－(４－ヒドロキシフェニル)－３－[４－(２－ピペリジノエトキシ)ベ



ンゾイル]ベンゾ[ｂ]チオフェン塩酸塩の結晶は、特許第２８６００７１号
の技術的範囲に属しない、との判定を求めるものである。
　
３　本件特許発明
　本件特許第２８６００７１号発明は、願書に添付した明細書及び特許請求
の範囲の記載からみて、その特許請求の範囲の請求項１～７に記載されたと
おりのものであり、その請求項１に係る発明（以下「本件特許発明１」とい
う。）を構成要件に分説すると、次のとおりである。便宜上、構成要件に符
号Ａ～Ｃを付した。
　「Ａ．Ｃｕ放射線により得られた以下のＸ線回折パターン：
　　　　　ｄ－線格子間隔　　　　 Ｉ／Ｉo
　　　　(オングストローム)　　　 (×l00)
　　　　　１３.３８６４　　　　 　７１.３１
　　　　　　９.３５９８　　　　 　３３.１６
　　　　　　８.４６２５　　　　 　　２.０８
　　　　　　７.３８８８　　　　 　　７.５７
　　　　　　６.９９０７　　　　 　　５.８０
　　　　　　６.６３４６　　　　 　５１.０４
　　　　　　６.１７１７　　　　 　２９.５７
　　　　　　５.９９７５　　　　 　　５.６７
　　　　　　５.９１３５　　　　 　　９.８７
　　　　　　５.６４６７　　　　 　３８.４７
　　　　　　５.４７７３　　　　 　１０.５４
　　　　　　５.２９９４　　　　 　　４.７４
　　　　　　４.８６８０　　　　 　　４.０３
　　　　　　４.７９１０　　　　 　　５.９８
　　　　　　４.６６１４　　　　 　５７.５０
　　　　　　４.５０５２　　　　 　　５.７５
　　　　　　４.３７０１　　　　 　　９.０３
　　　　　　４.２５１６　　　　 　６９.９９
　　　　　　４.２０５９　　　　 　５７.６４
　　　　　　４.１７４０　　　　 　６５.０７
　　　　　　４.０８１９　　　　 　１２.４４
　　　　　　３.９６７３　　　　 　２２.５３
　　　　　　３.９３１８　　　　 １００.００
　　　　　　３.８７７５　　　　 　　９.０７
　　　　　　３.７０９６　　　　 　３３.３８
　　　　　　３.６５６１　　　　 　２１.６５
　　　　　　３.５５７６　　　　 　　３.３６
　　　　　　３.５０３７　　　　 　　７.９７
　　　　　　３.４５２２　　　　 　１８.０２
　　　　　　３.４１３８　　　　 　　４.６５
　　　　　　３.２７３８　　　　 　１０.２３
　　　　　　３.１８５７　　　　 　　８.９０
　　　　　　３.１３３３　　　　 　　６.２４
　　　　　　３.０８３１　　　　 　　９.４３
　　　　　　３.００２５　　　　 　１２.１３
　　　　　　２.９４３７　　　　 　　４.９６
　　　　　　２.８６４２　　　　 　　７.７０
　　　　　　２.７９０４　　　　 　１１.９５
　　　　　　２.７２４６　　　　 　　３.０５
　　　　　　２.６６５２　　　　 　　３.３２
　　　　　　２.５８８２　　　　 　　７.３０
を実質的に示す、
　Ｂ．溶媒和されていない結晶の
　Ｃ．６－ヒドロキシ－２－(４－ヒドロキシフェニル)－３－[４－(２－ピ
ペリジノエトキシ)ベンゾイル]ベンゾ[ｂ]チオフェン塩酸塩。」
　



４　イ号物件
　イ号物件は、請求人が提出したイ号物件説明書及び甲第６号証（遼東化学
工業株式会社の岡本収が作成した平成２７年１２月１４日付け実験報告書）
（以下、甲第６号証を「甲６」といい、他の証拠も同様によぶ。）の記載か
らみて、次のａ～ｃに分説したとおりの構成を具備するものである。
　「ａ．Ｃｕ放射線により得られた以下のＸ線回折パターン

を示す、
　ｂ．溶媒和されていない結晶の
　ｃ．６－ヒドロキシ－２－(４－ヒドロキシフェニル)－３－[４－(２－ピ
ペリジノエトキシ)ベンゾイル]ベンゾ[ｂ]チオフェン塩酸塩。」
　
５　当事者の主張
　
（１）請求人



　請求人は、イ号物件は、構成要件Ｂ及びＣは充足するが、構成要件Ａを充
足しないので、本件特許発明の技術的範囲に属しないと主張している。
　
（２）被請求人
　被請求人は、概ね、以下のように主張している。
　(i)請求人は、判定請求書において、イ号物件の結晶を用いた医薬製剤の
販売の計画に関連し争いを未然に防ぐために本件判定を請求する旨主張して
いるが、イ号物件説明書に記載されている製造方法はわずか１２１ｇの実験
室レベルの製造で請求人の「医薬製剤の販売」に用いられている結晶の真の
製造方法ではなく、本件判定請求ではその目的は達成し得ず、請求の利益を
欠くから、本件判定の請求は却下すべきものである。（答弁書２～４頁）
　(ii)イ号物件の構成要件の充足性は、イ号物件説明書の１頁２行～２頁３
行の記載及び付随的に３頁の粉末Ｘ線回折測定条件で判断し得るものであ
る。イ号物件説明書に記載された製造方法は、甲１（特開昭
５７－１８１０８１号公報）の実施例１８及び２０を単に引き写したもので
あるからイ号物件の真の製造方法ではなく、構成要件の充足性の判断の基礎
とはならない。（答弁書５頁）
　(iii)イ号物件の２θは、構成要件Ａに示されるｄから換算されるθと全
て±０．２°の範囲で一致しているから、イ号物件は、構成要件Ａを充足す
る。相対強度Ｉ／Ｉ0 が２０％以内であることが結晶の同一性の要件であ

るということはない。（答弁書６～10頁）
　(iv)請求人は、イ号物件は、本件発明と均等なものとしてその技術的範囲
に属するものではないと主張しているが、イ号物件は構成要件Ａ～Ｃを全て
充足するから、均等論は判断を要しない。請求人は、第１、第４、第５要件
を充足しないと主張しているが、以下のとおり誤りである：相対強度
Ｉ／Ｉ0 は本件発明の本質的部分ではないから第１要件を充足する；イ号

物件説明書に記載された製造方法（甲１の実施例１８及び２０）はイ号物件
の真の製造方法でないから、イ号物件が公知技術と同一又は公知技術から容
易想到というのは前提を欠き、第４要件を充足する；イ号物件説明書に記載
された製造方法（同上）はイ号物件の真の製造方法でないから、これが本件
発明の技術的範囲から意識的に除外されているということはなく、アシル化
触媒として塩化アルミニウムを使用して製造したものが本件発明の技術的範
囲から意識的に除外されているとすべき理由もないから、第５要件を充足す
る。（答弁書10～13頁）
　(v)イ号物件説明書に記載された製造方法と、甲６の実験は、実験条件が
異なるから、甲６の実験を以てイ号結晶が現実に存在したことを証明するこ
とはできず、イ号物件が現実に存在するものであるということができない。
（第二答弁書２～５頁）
　
６　対比・判断
　
（１）本件特許発明１について
　
　ア　争いのない点について
　イ号物件が本件特許発明１に係る前記分説した各構成要件Ａ～Ｃを充足す
るか否かについて両者を対比すると、構成ｃの「６－ヒドロキシ
－２－(４－ヒドロキシフェニル)－３－[４－(２－ピペリジノエトキシ)ベ
ンゾイル]ベンゾ[ｂ]チオフェン塩酸塩」及び構成ｂの「溶媒和されていな
い結晶の」は、それぞれ、構成要件Ｃの「６－ヒドロキシ－２－(４－ヒド
ロキシフェニル)－３－[４－(２－ピペリジノエトキシ)ベンゾイル]ベンゾ
[ｂ]チオフェン塩酸塩」及び構成要件Ｂの「溶媒和されていない結晶の」に
相当するから、
イ号物件は、その構成ｂ及びｃにおいて本件特許発明１の構成要件Ｂ及びＣ
を充足するものと認められる。
　この点について当事者間に争いはない。
　
　イ　争点（構成要件Ａの充足性）について
　
　(ア)しかしながら、イ号物件が本件特許発明１の構成要件Ａを充足してい
るか否かについては、当事者間で争いがある。



　すなわち、請求人は、構成要件Ａの「Ｃｕ放射線により得られた以下のＸ
線回折パターン・・・を実質的に示す」は、「実質的に示す」とは４１個の
ｄ－線格子間隔の数値（以下「ｄ値」という。）とその相対強度Ｉ／Ｉ0
の数値の組で記載されるｄ値と相対強度が、最大限に解釈しても、ｄ値とブ
ラッグの式（λ＝2dsinθ、λはＣｕＫα 線の１．５４１８Å）で関係付

けられる２θの数値の差が０．２０°以内であり、相対強度Ｉ／Ｉ0 の差

も２０％以内であることを意味すると解されるところ、本件特許発明の結晶
とイ号の結晶とは、Ｘ線回折ピークの相対強度Ｉ／Ｉ0 において著しく相

違しているから、構成要件Ａを充足しない旨、主張している。（判定請求書
５～８頁）
　これに対し、被請求人は、イ号物件の２θは、構成要件Ａのｄ値から換算
される２θと全て±０．２°の範囲で一致しており、そして、結晶の同一性
の要件は回折角２θが±０．２０°の範囲にあることだけであり、このこと
は、乙２（第十六改正日本薬局方，平成23年３月24日，厚生労働省告示第
６５号）、甲４（米国薬局方，1990年，p.1621－1623）、乙３（大野勝美、
川瀬晃、中村利廣，「Ｘ線分析法」，初版１刷，共立出版，1987年５月25
日，p.52－55）の記載から理解されるから、イ号物件は、同一の結晶とみな
され、構成要件Ａを充足する旨、主張している。（答弁書６～９頁）
　そこで、この点を検討する。
　
　(イ)まず、構成要件Ａの４１個のｄ値が、構成ａにおけるｄ値（６２個あ
る。）と一致するものであるかを検討する。構成要件Ａの４１個のｄ値は、
それぞれ小数点以下４桁の数字で、単位オングストローム（判定注：Åと表

記される。１Åは１０-10ｍ）により記載されており、Ｘ線回折の実験によ
り測定された回折角２θと上述のブラッグの式（λ＝2dsinθ、λは
ＣｕＫα 線の１．５４１８Å）で関係付けられるものであり、結晶におけ

る格子面間隔を表すものである。
　構成要件Ａの４１個のｄ値と、構成ａにおけるｄ値は、それぞれに近い数
値のものがあるので、例えば、構成要件Ａのうち相対強度が大きい１１個の
ｄ値と、構成ａにおけるそれらに最も近いｄ値を並べて示すと、以下のとお
りになる（「No.」は示された順に１～４１を振った。）。
　No. 構成要件Ａのｄ値　　構成ａのｄ値
　　１　１３．３８６４　１３．３１１３
　　２　　９．３５９８　　９．３７００
　　６　　６．６３４６　　６．６２７６
　　７　　６．１７１７　　６．１６３４
　１０　　５．６４６７　　５．６５１２
　１５　　４．６６１４　　４．６５８９
　１８　　４．２５１６　　４．２４３３
　１９　　４．２０５９　　４．２０２３
　２０　　４．１７４０　　４．１６５４
　２３　　３．９３１８　　３．９３１４
　２５　　３．７０９６　　３．７０６１
　上記のｄ値に関し、構成要件Ａにおけるｄ値と、構成ａにおけるｄ値で、
小数点以下４桁で一致するものは一つもない。
　なお、請求人は、ｄ値と関係づけられる２θの数値を換算しているので、
同じく相対強度が大きい１１個の２θと、構成ａにおける対応する１１個の
２θを並べて示すと、以下のとおりである。
　No. 構成要件Ａ対応２θ　構成ａ対応２θ
　　１　　　６．６０　　　　６．６４
　　２　　　９．４５　　　　９．４４
　　６　　１３．３４　　　１３．３６
　　７　　１４．３５　　　１４．３７
　１０　　１５．６９　　　１５．６８
　１５　　１９．０４　　　１９．０５
　１８　　２０．８９　　　２０．９３
　１９　　２１．１２　　　２１．１４
　２０　　２１．２９　　　２１．３３



　２３　　２２．６１　　　２２．６２
　２５　　２３．９９　　　２４．０１
ただし、本件明細書にはＸ線回折測定における２θの解像度は記載されてい
ないので、小数点以下２桁とするのが正しいとは一概にいえず、あくまで参
考に過ぎないが、仮にこの数値で比較すると、上記の換算した２θに関し、
構成要件Ａに対応する２θと、構成ａに対応する２θで、小数点以下２桁で
一致するものは一つもない。なお、本件明細書には、上記ｄ値又はｄ値を計
算するもとになる回折角２θの数値に一定の誤差が許容される旨の記載もな
い。
　
　(ウ)次に、上記１１個のｄ値に対応する相対強度を並べて示すと、以下の
とおりである。
　No. 構成要件Ａ相対強度　構成ａ相対強度　イ号／本件の比
　　１　　７１．３１　　　１１．２１　　　０．１５７
　　２　　３３．１６　　　　８．９９　　　０．２７１
　　６　　５１．０４　　　１６．７８　　　０．３２９
　　７　　２９．５７　　　９９．３５　　　１．３６０
　１０　　３８．４７　　　４０．６６　　　１．０５７
　１５　　５７．５０　　　４１．０９　　　０．７１５
　１８　　６９．９９　　　４７．３５　　　０．６７７
　１９　　５７．６４　　　８５．７６　　　１．４８８
　２０　　６５．０７　　　４３．８４　　　０．６７４
　２３　１００．００　　１００．００　　　１．０００
　２５　　３３．３８　　　２４．４４　　　０．７３２
　上記の相対強度の関係に関し、構成要件Ａにおいて大きい強度を有する
１１個のピークだけをみても、それらにおける相対強度と、構成ａにおける
対応するピークの相対強度は、全く異なるパターンであるといえる。
　そして、本件明細書には、上記１１個のピークを含む４１個のピークにつ
いて、相対強度に一定の誤差が許容される旨の記載はない。また、相対強度
を無視して本件特許発明１の結晶を特定することができることをうかがわせ
る記載は存しない。
　
　(エ)粉末Ｘ線回折測定では、測定に用いる機器の測定誤差や測定試料の状
態により、同じ結晶を測定した場合であっても、常に厳密にピークの回折角
が一致するものではなく、相対強度も一致するものではないとしても、特許
出願の際、例えば回折角で結晶を特定しようとする出願にあっては、特許請
求の範囲に記載された回折角の数値及び相対強度の数値に幅を設ける範囲は
一義的に決まるものではなく、特許出願によって回折角２θに幅を設けず数
値のみ記載した例や±０．１とした例や±０．２とした例が存在する。ま
た、回折角２θでなくｄ値で特定しようとするのであれば、２θに一定幅の
誤差を許容するならば換算されるｄ値における許容誤差はｄ値の大きい領域
とｄ値の小さい領域で幅が異なることになる。また、ｄ値の測定誤差は回折
角が１８０°に近いほど測定の正確さが高くなるとされている（乙３）。こ
れらに照らせば、４１個のｄ値と相対強度Ｉ／Ｉ0 の組を構成要件Ａとす

る本件特許発明１について、「以下のＸ線回折パターン・・・を実質的に示
す」と記載するだけで、特許請求の範囲や明細書中に、ｄ値（又は回折角）
に一定範囲の誤差が許容されることや許容誤差の範囲について具体的な記載
がない本件特許発明について、測定誤差による数値バラツキを考慮すること
は、技術的範囲の属否が一義的に定まらないことにもなってしまうので、相
当ではない（平成２７年１月２７日言渡平成２５年(ワ)第３３９９３号判決
及び控訴審の平成２７年１２月２４日言渡平成２７年(ネ)第１００３１号判
決参照）。さらに、上記(ウ)の相対強度の不一致があり、相対強度は、結晶
における特定寸法の面間隔の存在量にも依存する量であるから、イ号物件に
おける構成ａの相対強度が構成要件Ａの相対強度と一致しないことは、結晶
における特定寸法の面間隔の存在量の比が異なることの現れであると考えら
れること、上記(ウ)の相対強度の不一致は、Ｘ線回折パターンの全体の様相
が異なるほど大きいものであること、そして、本件特許は特許請求の範囲に
４１個のｄ値とそれらの相対強度を記載して特許を受けようとしたものであ
ること、に照らせば、上記(イ)のｄ値の不一致及び上記(ウ)の相対強度の不
一致にもかかわらず、イ号物件が本件特許発明１における構成要件Ａを充足



するものとは認められない。
　
　ウ　均等論についても検討する。
　本件特許発明１における４１個のｄ値とそれらの相対強度の組は、発明の
必須の構成要件として記載されている。
　そして、明細書を参酌すると、従来技術のラロキシフェン塩酸塩は、クロ
ロベンゼンが混入したり、塩化アルミニウム触媒に起因するアルミニウム混
入物やチオエステル副生成物が含まれて精製が困難で、また、不快なチオー
ル臭がするという欠点があったのを、新たな合成方法を用いることによって
クロロベンゼン及びアルミニウム混入物を含まない新規の溶媒和されていな
い結晶のラロキシフェンを提供する、というもので、それは実質的に無臭で
ある、というものである（段落【0001】～【0009】）。その製造方法は、ア
シル化剤でのアシル化をＢＸ3（Ｘはクロロ又はブロモ）の存在下で行い、

特定の結晶を得るというものである（段落【0010】～0011）。本件特許発明
１は、その結果得られた、従来技術とは異なる特定の結晶であり、それを特
定するために上記の４１個のｄ値とそれらの相対強度の組を必須の構成要件
としたものであると認められる。
　よって、構成要件Ａは、本件特許発明の、本質的な部分である。
　したがって、他の要件を判断するまでもなく、イ号物件は、本件特許発明
１と均等なものであるとは認められない。
　
（２）請求項２～７に係る発明について
　これらの発明についても、構成要件Ａ～Ｃを備えるものである。イ号物件
は、上記（１）に記載したように、少なくとも構成要件Ａを充足するものと
は認められない。
　
７　当事者の主張について
　上記５（２）の被請求人の主張について検討すると、以下に示すとおりで
ある。
　(i)の点について
　判定の請求に、販売の計画が現実のものであることが必要なものではな
く、イ号物件の製造スケールが実験室レベルだからといって判定が請求でき
ないものでもない。そして、甲６によれば、イ号物件は実際に存在するもの
であることが理解できる。したがって、本件判定の請求を却下すべきもので
あるとの被請求人の主張は、採用できない。
　(ii)の点について
　当審も、イ号物件の構成要件の充足性は、イ号物件説明書の１頁２行～２
頁３行の記載及び付随的に３頁の粉末Ｘ線回折測定条件で判断した。
　(iii)の点について
　構成要件Ａの充足性については、上記６（１）イで判断したとおりであ
る。
　(iv)の点について
　均等論については、上記６（１）ウで判断したとおりである。
　(v)の点について
　イ号物件説明書に記載された製造方法と、甲６の実験条件が細部で一致し
ないとしても、甲６の実験手順の記載及び実験結果の記載をみれば、イ号物
件説明書に記載された「Ｃｕ放射線により得られた以下のＸ線回折パター
ン・・・を示す、溶媒和されていない結晶の６－ヒドロキシ－２－(４－ヒ
ドロキシフェニル)－３－[４－(２－ピペリジノエトキシ)ベンゾイル]ベン
ゾ[ｂ]チオフェン塩酸塩」と、その４１個のｄ値と相対強度Ｉ／Ｉ0 の組

がそれぞれ小数点以下４桁及び２桁で一致する、溶媒和されていない結晶の
６－ヒドロキシ－２－(４－ヒドロキシフェニル)－３－[４－(２－ピペリジ
ノエトキシ)ベンゾイル]ベンゾ[ｂ]チオフェン塩酸塩が、現実に存在するも
のであると認めることができるから、被請求人の主張は採用できない。
　
８　むすび
　以上のとおり、イ号物件は、少なくとも本件特許発明１の前記分説した構
成要件Ａを充足するものではないから、本件特許発明の技術的範囲に属しな
いものである。
　よって、結論のとおり判定する。



平成２８年　４月１９日

　　審判長　　特許庁審判官 井上 雅博
特許庁審判官 中田 とし子
特許庁審判官 冨永 保

＜イ号物件の説明＞
　以下に、請求人が提出したイ号物件説明書と甲６を添付する。甲６は、イ
号物件説明書に記載されたＸ線回折パターンを有する６－ヒドロキシ
－２－(４－ヒドロキシフェニル)－３－[４－(２－ピペリジノエトキシ)ベ
ンゾイル]ベンゾ[ｂ]チオフェン塩酸塩の溶媒和されていない結晶が現実に
存在するものであることを証明するために提出されたものである。
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