
平成１１年(ワ)第３８５７号  損害賠償請求事件
口頭弁論終結日　平成１４年１月２５日
                　　　判        　　　決
        原　　　　　　告　 　　　     山之内製薬株式会社
        訴訟代理人弁護士　　　　　　　久　保　田　　　　　　　穰
        同　　　　　　　　　　　　　　増　　　井　　　和　　　夫
        同　　　　　　　　　　　　　　橋　　　口　　　尚　　　幸
        被　　　　　　告　　　　　　　大正薬品工業株式会社
        訴訟代理人弁護士　　　　　　　品　　　川　　　澄　　　雄
        被　　　　　　告　　　　　　　日清キョーリン製薬株式会社
        被告両名訴訟代理人弁護士　　　吉　　　利　　　靖　　　雄
        被告両名補佐人弁理士  　　　　青　　　山　　　　　　　葆
        同　　　　　　　　　　　　　　中　　　嶋　　　正　　　二
　        　　　      主  　　　      文
１　被告大正薬品工業株式会社は、原告に対し、金１億１３１８万２０００円及び
内金１億０６２２万８０００円に対する平成１１年４月２２日から、内金６９５万
４０００円に対する平成１３年３月１５日から各支払済みまで年５分の割合による
金員を支払え。
２　被告日清キョーリン製薬株式会社は、原告に対し、金２０００万円及びこれに
対する平成１１年４月２２日から支払済みまで年５分の割合による金員を支払え。
３　原告の被告大正薬品工業株式会社に対するその余の請求を棄却する。
４　訴訟費用は被告らの負担とする。
５　この判決の第１、第２項は、仮に執行することができる。
　              　　　事実及び理由
第１　請求　
  １　被告大正薬品工業株式会社は、原告に対し、金１億１３１８万２０００円及
びこれに対する平成１１年４月２２日から支払済みまで年５分の割合による金員を
支払え。
  ２　主文第２項同旨
第２　事案の概要
  １　基礎となる事実（争いがないか弁論の全趣旨により認められる。）
    (1)　原告の特許権
        原告は、次の特許権（以下「本件特許権」といい、その特許請求の範囲第
１項にかかる発明を「本件発明」という。）をその存続期間満了まで有していた。
        特許番号　　　　　第１２７２４８４号
        発明の名称　　　　ニカルジピン持続性製剤用組成物
        出願年月日　　　　昭和５５年３月２２日
        出願番号　　　　　昭５５－３６５１４
        出願公告年月日　　昭和５９年１１月２９日
        出願公告番号　　　昭５９－４８８１０
        登録年月日　　　　昭和６０年７月１１日
        特許請求の範囲（１項）
          「無定形２，６‐ジメチル‐４‐（３'‐ニトロフエニル）‐１，４‐ジ
ヒドロピリジン‐３，５‐ジカルボン酸‐３‐メチルエステル‐５‐β‐（Ｎ‐ベ
ンジル‐Ｎ‐メチルアミノ）エチルエステル（ニカルジピン）またはその塩を含有
することを特徴とするニカルジピン含有持続性製剤用組成物」（本判決添付の特許
公報（以下「本件特許公報」という。）参照）
    (2)　被告らの行為
        被告大正薬品工業株式会社（以下「被告大正薬品」という。）は、塩酸ニ
カルジピンを含有する徐放性製剤（商品名「パルペジノンＬＡ４０mg」及び「パル
ペジノンＬＡ２０mg」。以下「被告製剤」という。）を製造販売している。
        被告日清キョーリン製薬株式会社（以下「被告日清キョーリン」とい
う。）は、被告製剤を販売している（以下、被告両名を併せて「被告ら」とい
う。）。
    (3)　被告製剤の成分
      ア　被告製剤は、塩酸ニカルジピン約２９％と、賦形剤約７１％から成る。
      イ　前記賦形剤の成分、混合比及び混合順序は、次のとおりである（弁論の
全趣旨）。



          カルボキシメチルエチルセルロース（以下「ＣＭＥＣ」という。）２８
㎎及びアラビアゴム末１０㎎をとり、８０％エタノール０．０９５mlを加えて溶か
し、軽質無水ケイ酸３２㎎を加えて造粒し、乾燥する。得られる素顆粒７０㎎をと
り、ＣＭＥＣ１７㎎、エチルセルロース１．５㎎、及びマクロゴール６０００ １㎎
を溶かした８０％エタノール溶液０．３３６mlで一次コーティングを施し、次にポ
リビニルアセタールジエチルアミノアセテート２㎎及びマクロゴール６０００ １㎎
を溶かした９０％エタノール溶液０．０７８mlで二次コーティングした後、乾燥す
る。
          乾燥したコーティング顆粒９２．５㎎をとり、ポリビニルピロリドンＫ
３０ ３．５㎎を溶かした水溶液０．０１４mlを加えて造粒した後、乾燥したものを
プラセボ顆粒状の混合物とする。
          得られる化合物を１０５℃、１時間、シリカゲル共存下、減圧で乾燥し
た後、メノウ乳鉢で粉砕し、８０mesh篩過区分をプラセボ粉末とする。
      ウ　これによれば、被告製剤中には、塩酸ニカルジピンが約２９％、軽質無
水ケイ酸が約２４％、その他の賦形剤が約４７％含まれている。
    (4)　本件で議論の対象となった主たる実験方法の概要は別紙１のとおりである
（別紙１掲記の各証拠、証人Ａの証言及び弁論の全趣旨。以下、書証番号の枝番号
は、すべての枝番号を含む場合にはその記載を省略する。）。
  ２　原告の請求
      本件は、原告が、被告らに対し、被告製剤には無定形塩酸ニカルジピンが全
塩酸ニカルジピンの約４０％、そうでなくても実質的な割合、含まれており、本件
発明の技術的範囲に属するから、その製造販売は本件特許権を侵害するとして、不
法行為に基づく損害賠償及び不当利得の返還を請求した事案である（なお、以下、
特段の記載のない限り、被告製剤中の無定形塩酸ニカルジピン又は結晶形塩酸ニカ
ルジピンの含有量という場合は、被告製剤中における全塩酸ニカルジピン中の各含
有量を意味するものとする。）。
  ３　争点
    (1)　本件発明の技術的範囲は、①無定形塩酸ニカルジピンの含有量、②無定形
塩酸ニカルジピンの生成方法の観点からの限定を受けるか。
    (2)　被告製剤中に含有されている無定形塩酸ニカルジピンの量。
    (3)　損害及び不当利得の額。
第３　争点に関する当事者の主張
  １　争点(1)（本件発明の技術的範囲）について
  【被告らの主張】
    (1)　無定形塩酸ニカルジピンの含有量について
      ア　本件発明は、公知物質であった結晶形塩酸ニカルジピンを無定形にする
ことにより、優れた徐放性効果を有するものとして特許を受けたものであるにもか
かわらず、本件発明についての特許出願（以下「本件出願」という。）の願書に添
付された明細書（以下「本件明細書」という。）には、どの程度無定形塩酸ニカル
ジピン又はその塩が含まれていれば実用的な徐放性効果を発揮できるのかについて
の数値的基準は示されておらず、本件明細書においては、塩酸ニカルジピンがすべ
て無定形物である場合しか開示されていない。
          したがって、(2)の点をも併せ考えれば、本件発明の技術的範囲は、組成
物中の塩酸ニカルジピン又はその塩がすべて無定形である場合に限定されるものと
解すべきであり、徐放性効果が別の製剤手段によって達成されている場合には、本
件発明の技術的範囲から除外されるべきである。
      イ　また、現在の日本薬局方の融点規格に合致する結晶形塩酸ニカルジピン
の中には、約５０％もの無定形塩酸ニカルジピンを含むものがあるから、少なくと
も５０％が無定形物である結晶形塩酸ニカルジピンを使用する常法による塩酸ニカ
ルジピン製剤は、本件出願前から公知であった。
          したがって、本件発明の技術的範囲は、少なくとも無定形物が５０％以
下の塩酸ニカルジピンを使用する場合までは及ばない。
      ウ　本件発明は、持続性化という効果を生ずるために、特許請求の範囲に記
載がなくても、無定形塩酸ニカルジピンの存在量と存在形態についての限定が必須
要件とされており、存在量としては、持続性製剤における遅効性部分の割合である
７０％と、結晶形塩酸ニカルジピン中に不純物として含有されていた無定形塩酸ニ
カルジピンの割合である１０％の合計である８０％以上であることが、必須要件と
され、存在形態としては、遅効性コーティングが施されていることが必須要件であ



る。また、早期吸収部分に該当する３０％及び不純物である無定形塩酸ニカルジピ
ンの割合である１０％の合計である４０％の無定形塩酸ニカルジピンが含有されて
いても、本件発明の技術思想を利用したことにならない。
    (2)　無定形塩酸ニカルジピンの生成方法について
        本件出願前から公知常用されていた製剤技術によって製剤中に無定形塩酸
ニカルジピンが含有されるに至った場合は、本件発明の技術的範囲から除外されな
ければならないところ、製剤過程において軽質無水ケイ酸を配合することは古くか
らの製剤技術であるから、仮に軽質無水ケイ酸の作用によって結晶形塩酸ニカルジ
ピンが無定形化する場合には、本件発明の技術的範囲から除外されなければならな
い。
        また、このような公知技術との区別を明確にするために、本件発明の技術
的範囲は、本件明細書の実施例に記載されているような、異常に長時間ボールミル
という特殊な粉砕装置を用いて結晶形塩酸ニカルジピンを摩擦粉砕して無定形塩酸
ニカルジピンを得る場合に限定されるべきであり、原告自身、本件特許権の後願の
特許出願の明細書（乙第２０号証。昭６４－７０４７号特許公報）では、本件発明
の特徴は特殊な摩擦粉末操作で得られた塩酸ニカルジピンを使用する点にあるとの
認識を示している。
  【原告の主張】
    (1)　無定形塩酸ニカルジピンの含有量について
        原告の主張は、被告製剤中に、第一次的には約４０％の無定形塩酸ニカル
ジピンが含有されている（甲第６号証に基づく。）というものであり、そうでなく
ても、実質的な割合の無定形塩酸ニカルジピンが含有されているというものであ
り、被告製剤中にわずかでも無定形塩酸ニカルジピンが含まれていれば本件特許権
を侵害すると主張しているものではない。
        また、被告製剤は、このような含有量であっても、現に本件発明が意図す
る徐放性効果を有しているのであるから、本件発明の技術的範囲を、組成物中の塩
酸ニカルジピンがすべて無定形である場合に限定すべきであるとする被告らの主張
は失当である。
        被告らは、本件出願前に公知の結晶形塩酸ニカルジピンには、約５０％の
無定形物を含むものがあると主張するが、本件出願は、最初の塩酸ニカルジピン製
剤の発売前であるから、そのようなことはない。仮に、最近の結晶形塩酸ニカルジ
ピンの粗悪品としてそのような物が存在していたとしても、本件発明の技術的範囲
には影響がない。
        被告らは、無定形塩酸ニカルジピンの割合が８０％以上であること及び遅
効性コーティングが施されていることが本件発明の必須要件である旨、及び４０％
の無定形塩酸ニカルジピンが含有されていても本件発明の技術思想を利用したこと
にはならない旨主張するが、そのように解すべき理由はない。
    (2)　無定形塩酸ニカルジピンの生成方法について
        無定形塩酸ニカルジピンの生成方法は、本件発明の技術的範囲には関係が
ない。仮に結晶形塩酸ニカルジピンに軽質無水ケイ酸を配合することによって無定
形塩酸ニカルジピンが生じたのであれば、軽質無水ケイ酸の配合が公知技術である
か否かを問わず、それを使用してはならない。
  ２　争点(2)（被告製剤中に含有されている無定形塩酸ニカルジピンの量）につい
て
  【原告の主張】
      被告製剤中には、約４０％の無定形塩酸ニカルジピンが含まれており、そう
でなくても、実質的な割合（被告らが提出した乙第４２号証に示された吸着熱の数
値を参照して、甲第６号証の実測データにより計算すると、約２４ないし３７％）
の無定形塩酸ニカルジピンが含有されている。
    (1)　融解熱ＤＳＣ測定法に基づく主張　
      ア　基本的主張
          融解熱ＤＳＣ測定法により、被告製剤中の結晶形塩酸ニカルジピンの量
を定量すると約６０％であった。したがって、被告製剤中の無定形塩酸ニカルジピ
ンの含有量は約４０％である（甲第６号証）。そうでなくても、実質的な割合（被
告らが提出した乙第４２号証に示された吸着熱の数値を参照して、甲第６号証の実
測データにより計算すると、約２４ないし３７％）の無定形塩酸ニカルジピンが含
有されている。
      イ　被告らの主張（(3)）に対する反論



          被告らは、融解熱ＤＳＣ測定法による被告製剤の測定結果について種々
の問題点を指摘する。しかし、以下の点から、被告らの主張は失当である。
        (ア)　融解熱ＤＳＣ測定法の一般的信頼性について
            融解熱ＤＳＣ測定法は、既に一般的な結晶量の測定法として認知され
ており、無定形物の直接的な定量方法でないことは、測定法としての信頼性に何ら
影響がない。
        (イ)　軽質無水ケイ酸との相互作用による吸熱量の低下について
            軽質無水ケイ酸には、一般に結晶を無定形化させる性質があるから、
乙第２号証の実験において結晶形塩酸ニカルジピンの含有量が６０％と測定された
のは、試料を調整する際に、軽質無水ケイ酸の存在によって、それだけ結晶形塩酸
ニカルジピンが無定形化したためである。
        (ウ)　賦形剤との相互作用による吸熱量の低下について
            被告製剤中に賦形剤のような混在物があるからといって結晶の融解熱
が変化することはなく、また、原告は、試料に熱履歴を与える等の種々の実験によ
り、賦形剤と結晶形塩酸ニカルジピンとの相互作用の有無を測定したところ、いず
れも影響は見られなかった（甲第１９ないし第２１号証）。
        (エ)　検量線について
            融解熱ＤＳＣ測定法の場合には、測定値（融解吸熱量）から直接に結
晶形塩酸ニカルジピンの量が算出されるのであるから、検量線を作成することは不
要である。
    (2)　被告製剤の製法に基づく主張
      ア　被告製剤の製剤方法と基本的に同一である、被告大正薬品が「ニカルジ
ピン持続性剤とその製造方法」の名称で平成４年１１月１３日に特許出願している
方法（特開平６－１５７３１３号、甲第１１号証）に従って追試を行い、得られた
製剤について融解熱ＤＳＣ測定法、粉末Ｘ線回折測定法及び赤外線吸収スペクトル
分析を実施したところ、得られた製剤中の塩酸ニカルジピンの約４０％強が無定形
化していることが認められた（甲第１２、第１３号証、第５１、第５２号証）。
      イ　被告製剤は、製剤過程において結晶形塩酸ニカルジピンのかなりの部分
が含水エタノールに溶け無定形化するが、製剤中の軽質無水ケイ酸は、エタノール
に溶けた無定形塩酸ニカルジピンによってほぼ完全に覆われてしまい、無定形塩酸
ニカルジピンが軽質無水ケイ酸と直接接触することはなくなるから、被告製剤につ
いて、吸着熱が発生する余地はない。
    (3)　原告製剤の効能書に基づく被告らの主張（(2)）に対する反論
        被告らが指摘する原告製剤の効能書の記載は、原告製剤の有効成分である
塩酸ニカルジピンについての一般的性状を記載した部分であり、製剤中での性状を
記載しているわけではない。原告は、結晶形塩酸ニカルジピンを原料として、他の
成分とともに溶剤に溶解して噴霧乾燥する製剤方法をとっており、これによって結
晶形塩酸ニカルジピンがすべて無定形化している。
    (4)　ガラス転移点ＤＳＣ測定法に基づく被告らの主張（(4)）に対する反論
      ア　結晶の融点や融解熱が物質によって一定した固有値であるのに対し、ガ
ラス状態というのは一様ではなく、ガラス転移温度は、加熱や冷却の温度を変える
だけで変動し、また、単一物質のガラス状態と混合物中のガラス状態とでは、性質
が異なるはずである。したがって、ガラス転移過程のＤＳＣ曲線もガラス状態に応
じて多種多様であり、安定した定量性（再現性）を認めることができない。このよ
うに、ガラス転移点ＤＳＣ測定法は、融解熱ＤＳＣ測定法と比べて、定量分析法と
して一般に実用に供し得るとの認識が成立しているものではなく、定量分析が可能
であるとしても、極めて限られた条件下でのみ適用され得るにすぎない。実際、ガ
ラス転移点ＤＳＣ測定法によって原告側で種々の実験を行ったところ、安定した再
現性が認められない（甲第３４号証、第３６号証）。
      イ　混合物のガラス転移点の温度は、単一物のそれと異なり、ゴードン－テ
イラー式に従って混合比率等によって変わるから、これを考慮していない被告らの
主張は採用することができない（甲第５８ないし第６２号証）。
    (5)　粉末Ｘ線回折測定法に基づく被告らの主張（(5)）に対する反論
      ア　一般的な信頼性について
          粉末Ｘ線回折測定法は、装置、測定者、試料の状態等の要因により、安
定した定量結果を得ることができず、文献上も定量分析には適切でないとされてい
る。現に原告側の追試においても被告ら側の試験と大きな相違が生じた（甲第２７
号証）。



      イ　回折角の選択について
          被告らは、回折角のうちの一部について検量線を作成しているにすぎな
いが、その回折角の選択は恣意的である。しかも、粉末Ｘ線回折測定法における定
量分析では、強度の強い回折角を選択すべきところ、被告らが選択した角度よりも
回折強度の強い回折角では、有意な検量線を得ることができていない。また、粉末
Ｘ線回折チャートにおける各回折角のピークは、一つの物質（結晶）の単位格子に
おける別々の結晶面での回折を示しているのであるから、回折強度が結晶の存在量
に比例するのであれば、原則としてどの回折角についても検量線が作成できなけれ
ばならない。したがって、被告らが作成できたとする検量線は、偶然に作成できた
ものといわざるを得ない。
      ウ　軽質無水ケイ酸の影響について
          乙第７号証の実験においては、結晶形塩酸ニカルジピンと被告製剤に使
用されている賦形剤をメノウ乳鉢で均一に混合しているが、賦形剤には軽質無水ケ
イ酸が含まれているから、その作用により、検体を調整する過程で、結晶形塩酸ニ
カルジピンが無定形化することになる。結晶形塩酸ニカルジピンのＸ線回折強度
は、軽質無水ケイ酸の添加量が増すに連れて顕著に低下するのであり（甲第２２号
証、第３２号証）、乙第７号証の実験においては、軽質無水ケイ酸の配合量が異な
る種々の試料を用いて検量線を作成したのであるから、このような試料によって、
結晶形塩酸ニカルジピンの量と回折強度との間の検量線を作成できるはずがなく、
できたとしても偶然にすぎない。
      エ　磨り潰しによる無定形化について
          粉末Ｘ線回折法の分析試料とするためには磨り潰しが必要であり、メノ
ウ乳鉢で結晶形塩酸ニカルジピンを軽質無水ケイ酸と混合して標準サンプルを調整
する場合、結晶形塩酸ニカルジピンの無定形化を避け難く、また、メノウ乳鉢によ
る混合によっては均一な試料が得られず、粉末Ｘ線回折法の結果には信頼性がな
い。
    (6)　偏光顕微鏡観察法に基づく被告らの主張（(6)）に対する反論
        被告らは、乙第６号証により、被告製剤の写真には無定形塩酸ニカルジピ
ンが観察されないと主張するが、ガラス状物質というのは、試料の粉砕条件や他物
質との混合の有無等によって大きさや形状が変化し得るのであるから、被告製剤の
写真を標準品の無定形塩酸ニカルジピンの写真と比較して論じることはできない。
        また、浸潤液としてイマージョン油を用いた原告の追試結果によれば、被
告製剤の写真には、結晶形の存在を示す干渉光が観察されたが、それに加えて、標
準の無定形塩酸ニカルジピンの粒子によく似たガラス状の粒子も観察された（甲第
２３号証）。さらに、浸潤液としてオリーブ油を用いた原告の追試結果によっても
同様の結果が得られた（甲第３８号証）。
        このように、偏光顕微鏡観察法の結果は、原告の主張を裏付けているもの
というべきである。
  【被告らの主張】
      被告製剤中の塩酸ニカルジピンは、ほぼすべてが結晶形である。
    (1)　被告製剤の製法に基づく原告の主張（(2)）に対する反論
      ア　被告製剤の製法の基本的部分は、被告大正薬品出願に係る特開平６－１
５７３１３号公開特許公報（甲第１１号証）記載の技術によるものである。この特
許出願は、その出願前に本件発明が公知となっていたにもかかわらず、特許第２９
３９０６９号として特許登録されており、このことからも、被告製剤の製法が本件
発明とは全く別異の発明であり、本件発明と全く無関係な独自の技術思想のもので
あることが明らかである。
          被告製剤の原料たる塩酸ニカルジピンは結晶形であるが、被告らは、こ
れを用いて被告製剤を製造するに当たり、その結晶性を喪失させる何らの手段を施
していない。被告製剤の徐放性は、無定形塩酸ニカルジピンによってではなく、被
告ら独自の製剤方法によって得られている。
      イ　被告製剤の原料中の結晶形塩酸ニカルジピンの一部は、製剤過程で含水
エタノールに溶解し無定形化するが、再結晶化する。製剤過程で含水エタノールに
溶解し無定形化した塩酸ニカルジピンによって賦形剤に含まれる軽質無水ケイ酸が
ほぼ完全に覆われることを裏付ける証拠はない。
    (2)　原告製剤の効能書について　
        被告製剤は、原告が製造販売している「ペルジピンＬＡ２０mg」、「ペル
ジピンＬＡ４０mg」（以下「原告製剤」という。）の後発医薬品として、厚生大臣



からその製造販売の承認を得たものであるから、被告製剤に使用されている塩酸ニ
カルジピン原末は、原告製剤のそれと同一性があることが確認されているところ、
原告製剤の効能書（甲第４号証）には、「有効成分の理化学的知見」として、「塩
酸ニカルジピンは帯緑黄色の結晶性の粉末」と記載されている。このように原告製
剤中の塩酸ニカルジピンが結晶性である以上、その後発医薬品たる被告製剤中の塩
酸ニカルジピンも結晶性である。
    (3)　融解熱ＤＳＣ測定法に基づく原告の主張（(1)）に対する反論
        融解熱ＤＳＣ測定法は、被告製剤中の結晶形塩酸ニカルジピンの量を定量
する方法であるにすぎず、無定形塩酸ニカルジピンの量を直接に定量するものでは
ないことに伴う錯乱要因がある。加えて、結晶形塩酸ニカルジピンを定量する際に
も種々の要因によって測定値が変動、錯乱し、結晶形塩酸ニカルジピンの含有量が
実際よりも過少に測定される欠陥がある。
      ア　被告製剤中の結晶形塩酸ニカルジピンの結晶化度
          原告は、被告製剤の吸熱量から結晶形塩酸ニカルジピンの量を計算する
に当たって、被告製剤中の結晶形塩酸ニカルジピンの結晶化度がすべて１００％で
あることを前提に、その単位重量当たり融解熱を用いて計算をしている。しかし、
結晶構造を持つ化合物は何らかの意味で配列の乱れを持つ不完全な結晶であるのが
通常であり、すべてが完全結晶であることは極めて少ない。不完全結晶の単位重量
当たり融解熱は完全結晶よりも小さいから、原告の計算方法によれば、被告製剤中
の結晶形塩酸ニカルジピンは、実際よりも過少となる。
      イ　軽質無水ケイ酸との相互作用による吸熱量の低下
          被告製剤には、軽質無水ケイ酸が賦形剤として含まれているが、融解熱
ＤＳＣ測定法の昇温過程においては、結晶形塩酸ニカルジピンの融体が軽質無水ケ
イ酸に吸着され、その際に吸着熱が発生する等の相互作用のため、結晶形塩酸ニカ
ルジピンの融解による吸熱量が実際よりも過少に測定され、その結果、結晶形塩酸
ニカルジピン量が過少に計算されることとなる。実際、被告製剤中に含まれるのと
同一の割合で結晶形塩酸ニカルジピンと軽質無水ケイ酸とを混合した検体について
融解熱ＤＳＣ測定法を実施すると、塩酸ニカルジピンのすべてが結晶形であるはず
のところが、６０％しか結晶形でない（すなわち４０％は無定形である）旨の計算
結果となった（乙第２号証）。
      ウ　賦形剤との相互作用による吸熱量の低下
          被告製剤には、軽質無水ケイ酸を始め、種々の物質が賦形剤として含ま
れているが、融解熱ＤＳＣ測定法の昇温過程においては、これらの賦形剤と結晶形
塩酸ニカルジピンとの相互作用により、結晶形塩酸ニカルジピンの融解による吸熱
量が過少に測定されることとなる。実際、結晶形塩酸ニカルジピン原末と被告製剤
の双方について、１６５℃の熱履歴を与えた上で融解熱ＤＳＣ測定法を実施し、そ
の融解吸熱量を熱履歴を与えない場合と比較したところ、結晶形塩酸ニカルジピン
原末の場合には１０％の融解吸熱量の低下にとどまったのが、被告製剤の場合に
は、３１．４％も低下するに至った（乙第１１号証）。
      エ　検量線の不存在　
          融解熱ＤＳＣ測定法は、このように共存物質の影響によって測定吸熱量
に影響が生じる測定法であるから、これを用いて結晶形塩酸ニカルジピンの定量を
行うに当たっては、種々の賦形剤との共存下における検量線を作成した上で定量す
べきであるのに、原告はそれを怠っている。
    (4)　ガラス転移点ＤＳＣ測定法について
      ア　基本的主張
          ガラス転移点ＤＳＣ測定法は、直接に無定形物の定量を行う測定法であ
り、実験条件を慎重に整えれば再現性もあるから、融解熱ＤＳＣ測定法よりも信頼
性がある。現に、試料の熱履歴等の錯乱要因を排除した上でガラス転移点ＤＳＣ測
定法を実施すると、賦形剤が共存する条件下でも無定形塩酸ニカルジピンの量を再
現性よく定量することができたのであり、それによれば、被告製剤中には無定形塩
酸ニカルジピンは存在しないことが確認された（乙第２４号証）。
      イ　原告の主張（(4)）に対する反論
        (ア)　原告が指摘する原告側の実験（甲第３４号証、第３６号証）では、
実験技術の未熟や対象試料の状態の変化等のために再現性が得られなかったか、又
は理論上もしくは実験上の誤差の範囲で被告らの実験結果と合致しているのであ
り、ガラス転移点ＤＳＣ測定法の信頼性に問題はない（乙第２９号証）。
        (イ)　ゴードン－テイラー式は、２物質のガラス転移温度が十分離れてい



ることが適用の前提であるところ、被告製剤中の塩酸ニカルジピンとＣＭＥＣのガ
ラス転移温度は互いに近接しているから、被告製剤にゴードン－テイラー式は妥当
せず、その分析に乙第２４号証のようなガラス転移点ＤＳＣ測定法を用いることに
問題はない（乙第５５号証）。
    (5)　粉末Ｘ線回折測定法について
      ア　基本的主張
          粉末Ｘ線回折測定法は、種々の文献において定量分析にも適する旨記載
されている方法であるが、融解熱ＤＳＣ測定法と異なり、塩酸ニカルジピンのよう
な化合物を構成する分子の配列状態を、あるがままの存在状態で調べる物理的手段
であり、常温の下で、何らの外的刺激を加えることなく実施され、測定目的を達す
るものであるから、融解熱ＤＳＣ測定法と比べて測定結果を信頼できるものであ
る。
          そこで、結晶形塩酸ニカルジピンと被告製剤に使用する賦形剤成分との
混合試料を作り、それらの混合割合を変化させて、結晶形塩酸ニカルジピン量と回
折線強度との関係を示す検量線を作成した上、被告製剤中の結晶形塩酸ニカルジピ
ン量を測定したところ、約９５％であった（乙第７号証、第１０号証）。
      イ　原告の主張（(5)）に対する反論
        (ア)　粉末Ｘ線回折測定法の一般的信頼性について
            粉末Ｘ線回折測定法は、種々の文献でも定量分析に適する旨が記載さ
れており、一般的な信頼性に問題はない。
        (イ)　回折角の選択について
            検量線作成のための回折角の選択については、種々の文献でも選択す
る回折角度は１本で足りる旨が記載されており、本件では、他物質のＸ線回折の影
響を受けない回折角を選択したにすぎない。
        (ウ)　軽質無水ケイ酸の影響について
            軽質無水ケイ酸がその他の賦形剤と共に結晶形塩酸ニカルジピンと共
存している組成物について、各物質のＸ線吸収係数のみを考慮した理論的検量線を
作成してみると、原告の実験結果（甲第２２号証）は、誤差の範囲で理論的検量線
に符合する。したがって、軽質無水ケイ酸の共存による影響は、結晶形塩酸ニカル
ジピンの無定形化によるものではなく、Ｘ線吸収係数の相違によるものであり、そ
れは被告らの検量線作成の際に理論的に補正されている（乙第１４号証）。
        (エ)　磨り潰しによる無定形化について
            結晶形塩酸ニカルジピンを無定形化させずにメノウ乳鉢で均一に混合
することは可能であり、磨り潰しによる無定形化を生じさせずに、粉末Ｘ線回折法
の分析試料を作ることはできる。
    (6)　偏光顕微鏡観察法について
      ア　基本的主張
          偏光顕微鏡観察法では、被告製剤中の結晶形塩酸ニカルジピンの定量は
できないが、融解熱ＤＳＣ測定法と比べて、被告製剤中に無定形塩酸ニカルジピン
が存在しないことを写真を通して肉眼で確認できる点に長所がある。そして、無定
形品だけを含む原告製剤の写真では、Ｎ観察法では結晶に由来する特有の光輝（干
渉光）が見られず、ＮＧＰ観察法では無定形品の輪郭が見られるのに対し、被告製
剤の写真においては、結晶に由来する干渉光ばかりを示し、無定形品が含まれてい
ないことが示されている（乙第６号証）。
      イ　原告の主張（(6)）に対する反論
          原告指摘の被告製剤の偏光顕微鏡写真に写っているガラス状物質（甲第
３８号証）は、賦形剤の可能性が高い（乙第３０号証、第３３号証）。また、浸潤
液にイマージョン油を使用する（甲第２３号証）のは不適当である。
  ３　争点(3)（損害及び不当利得の額）について
  【原告の主張】
    (1)ア　被告大正薬品は、平成８年４月３０日までに製造販売した被告製剤の販
売額２億９３３７万５０８５円のうち、実施料率５％を乗じた額に当たる１４６６
万８０００円を不当に利得し、原告は、同額の損失を被った。原告は、このうち１
３８５万８０００円を請求する。
      イ　原告は、無定形塩酸ニカルジピンを使用する持続性（徐放性）製剤を商
品名「ペルジピンＬＡ２０ｍｇ」、「ペルジピンＬＡ４０ｍｇ」として販売してい
るところ、被告大正薬品による本件特許権の侵害行為により、損害を被った。被告
大正薬品が平成８年５月１日から平成１１年２月２８日までに製造販売した被告製



剤の販売額４億４３５７万８０３５円のうち、製造原価５７．４％及び販売経費
５．８％の合計６３．２％を除いた３６．８％に当たる１億６３２３万６７１７円
（１億６３２３万６７１７円＝４億４３５７万８０３５円×０．３６８）が、同被
告の得た利益の額であり、特許法１０２条２項により、原告が受けた損害の額と推
定される。原告は、このうち９９３２万４０００円を請求する。
      ウ　原告は、被告大正薬品に対し、上記ア及びイの請求額の合計１億１３１
８万２０００円（１億１３１８万２０００円＝１３８５万８０００円＋９９３２万
４０００円）並びにこれに対する請求及び不法行為の後である平成１１年４月２２
日（本件訴状送達の日の翌日）から支払済みまで民法所定の年５分の割合による遅
延損害金の支払を求める。
    (2)ア　被告日清キョーリンは、平成８年４月３０日までに販売した被告製剤の
販売額８０５７万０３００円のうち、実施料率５％を乗じた額に当たる４０２万８
５１５円を不当に利得し、原告は、同額の損失を被った。原告は、このうち４０２
万円を請求する。
      イ　原告は、前記(1)イと同じく、被告日清キョーリンによる本件特許権の侵
害行為により損害を被ったところ、被告日清キョーリンが平成８年５月１日から平
成１１年２月２８日までに販売した被告製剤の販売額９１２６万１０００円のう
ち、製造原価６６．６％及び販売経費１０％の合計７６．６％を除いた２３．４％
に当たる２１３５万５０７４円（２１３５万５０７４円＝９１２６万１０００円×
０．２３４）が、同被告の得た利益の額であり、特許法１０２条２項により、原告
が受けた損害の額と推定される。原告は、このうち１５９８万円を請求する。
      ウ　原告は、被告日清キョーリンに対し、上記ア及びイの請求額の合計２０
００万円（２０００万円＝４０２万円＋１５９８万円）並びにこれに対する請求及
び不法行為の後である平成１１年４月２２日（本件訴状送達の日の翌日）から支払
済みまで民法所定の年５分の割合による遅延損害金の支払を求める。
  【被告らの主張】
    (1)　【原告の主張】(1)ア、イのうち、被告大正薬品が平成８年４月３０日ま
でに製造販売した被告製剤の販売額が２億９３３７万５０８５円であること、同年
５月１日から平成１１年２月２８日までに製造販売した被告製剤の販売額が４億４
３５７万８０３５円であることは認める。被告大正薬品の販売高から変動経費を除
いた利益は１６．３％であり、一般管理費をも除いた利益は３．６％である。
    (2)　【原告の主張】(2)ア、イのうち、被告日清キョーリンが平成８年４月３
０日までに販売した被告製剤の販売額が８０５７万０３００円であること、同年５
月１日から平成１１年２月２８日までに販売した被告製剤の販売額が９１２６万１
０００円であることは認める。被告日清キョーリンの販売高から変動経費を除いた
利益は５．３％であり、一般管理費をも除いた利益は０％である。
    (3)　本件発明の相当な実施料率は３％である。
        本件発明は、無定形塩酸ニカルジピンを含有することを唯一の要件とする
ものであるから、損害額算定に当たっては、被告製剤中に占める無定形塩酸ニカル
ジピンの存在率をもって、寄与率とすべきである。
第４　争点に対する当裁判所の判断
  １　争点(1)（本件発明の技術的範囲）について
    (1)　本件発明の特許請求の範囲の記載には、無定形塩酸ニカルジピンの含有量
について限定的な記載はない。また、本件特許公報（甲第２号証）によれば、本件
明細書には次の記載があるものと認められる。
      ア　「ニカルジピンは冠および脳血管拡張作用を有し脳血管障害、高血圧お
よび狭心症の治療薬として有用である。」（本件特許公報２欄８行ないし１０行）
      イ　「ニカルジピンまたはその塩は日本薬局方Ⅸ第１液に対する溶解性は良
好であるので通常の製剤で充分その薬効を発現するが、日本薬局方Ⅸ第２液には難
溶性であって腸溶性に劣るためにその持続性製剤の実現が困難であった。」（同２
欄１１行ないし１５行）
      ウ　「本発明者らはこのような技術下にニカルジピンの持続性製剤について
種々研究を重ねた結果、意外にもニカルジピンを無定形（amorphous）にすることに
より腸溶性を改善する添加物を配合することなく優れた持続性効果を有するニカル
ジピンの製剤用組成物が得られることを見出し本発明を完成した。本発明は無定形
ニカルジピンまたはその塩を含有する医薬組成物を提供するもので本発明組成物は
ニカルジピンの腸液における溶解度が小さいにもかかわらず腸管粘膜からの吸収性
に優れ、長時間にわたり安定したニカルジピンの有効血中濃度を維持できる。」



（同２欄３１行ないし３欄５行）
      エ　「本発明において無定形ニカルジピンはニカルジピン原末を摩擦粉砕し
て得ることができるが、好ましくはボールミルまたは振動ボールミルで微細粉末に
することにより得られる。」（同３欄６行ないし９行）
      オ　「粉砕するに際しては砕料の付着、凝集を減少させその微細化を図るた
めに粉砕助剤の添加が好ましく、たとえば乳酸カルシウム・・・等の添加が好まし
い。」（同３欄１７行ないし２３行）
      カ　「ニカルジピン原末の配合量は適宜選択できるが通常組成物中その全重
量に対して５～９０％、好ましくは１０～７０％、さらに好ましくは２０～４０％
である。」（同３欄２５行ないし２９行）
      キ　「ニカルジピン原末は通常結晶形を有するが（たとえばニカルジピン塩
酸塩は融点１６８～１７０℃の結晶）、原末製造過程で無定形のものを得ることも
可能でありその場合にはそのまま本発明の組成物となすことができる。」（同３欄
２９行ないし３３行）
      ク　「本発明のニカルジピンの無定形の微細粉末はこれに例えばオイドラギ
ットＲＬやＲＳ（商品名）等を用いて遅効性コーティングを施しただけで持続性効
果が達成されるが、微細粉末化工程前後においてｐＨ依存性添加剤、増粘剤または
水不溶性添加剤等を添加し、これを製剤化することにより持続性効果を得ることも
できる。」（同３欄３４行ないし４０行）
      ケ　「本発明組成物は常法により成形して顆粒剤、錠剤、丸剤、カプセル剤
に調製することができる。これらの製剤を調製する際に通常使用される賦形剤、結
合剤、崩壊剤等をさらに添加することもできる。」（同４欄２０行ないし２４行）
    (2)　これらの明細書の記載からすれば、本件発明は、およそ従来は持続性効果
を有することが知られていなかった無定形ニカルジピンに同効果を有することを見
出して、それによる持続性製剤用組成物を得た点に特徴を有するものであると認め
られる。また、本件明細書を通覧しても、本件発明の組成物たるために、製剤の全
ニカルジピン中にどの程度の無定形物が含有されている必要があるのかについて特
段の記載をしている箇所はない（先に(1)カで引用した記載部分は、本件発明に係る
組成物を得る方法として、結晶形ニカルジピンに粉砕助剤を添加して摩擦粉砕する
方法による場合の結晶形ニカルジピン原末の配合割合を記載しているにとどまり、
製剤の全ニカルジピン中の無定形物の含有割合を示すものではない。）。
    (3)　甲第６９号証、乙第５号証、第２２号証及び弁論の全趣旨によれば、次の
事実が認められる。塩酸ニカルジピンは、原告が創製した化合物であり、これにつ
いての最初の特許は、特公昭５６－６４１７号特許公報記載の特許（出願日昭和４
８年４月１７日、出願公告日昭和５６年２月１０日）であり、その実施例７、８
に、塩酸ニカルジピンの結晶が記載されていた。原告は、結晶形塩酸ニカルジピン
の製剤（商品名「ペルジピン錠」）につき、昭和５６年５月１日に薬事法に基づく
製造承認を得て、同年９月１日から販売を開始した。なお、原告が製造した結晶形
塩酸ニカルジピンの原末の供給を受けて製造された三井製薬の結晶形塩酸ニカルジ
ピンの製剤も、原告の製剤と同時に製造承認を得た。本件発明の特許出願日は昭和
５５年３月２２日であり、最初の塩酸ニカルジピン製剤が発売される前であった。
        この認定事実によれば、本件出願当時、未だ塩酸ニカルジピン製剤は製造
販売されていなかったから、その後に製造販売された結晶形塩酸ニカルジピン製剤
に不純物として無定形塩酸ニカルジピンが含まれる場合があり、統計的にその含有
量が明らかにされたとしても、本件発明が、そのような不純物としての量を超える
含有量を前提にしているものと解することはできない。
    (4)　以上からすれば、製剤中に無定形塩酸ニカルジピンが含まれていれば、そ
の量が極微量で本件発明の作用効果を生じないことが明らかであるような場合を除
き、その製剤は本件発明の技術的範囲に含まれると解するのが相当である。
    (5)　これに対して被告らは、本件発明の組成物が実用的な持続性効果を発揮す
るために、無定形塩酸ニカルジピン又はその塩をどの程度含有する必要があるかに
ついて何ら記載がなく、明細書には全量が無定形塩酸ニカルジピンである場合しか
開示されていないから、本件発明の技術的範囲は、全量が無定形塩酸ニカルジピン
の場合に限られるべきであると主張する。
        しかし、前記のように、本件発明は、無定形塩酸ニカルジピンに腸管粘膜
からの吸収性に富み優れた持続性効果を有することを見出した点に特徴を有するも
のであるから、無定形塩酸ニカルジピンの含有量が低い場合には持続性効果を有し
ないことをうかがわせる証拠もない以上、本件発明の技術的範囲を、製剤中の含有



塩酸ニカルジピンのすべてが無定形の場合に限定して解釈することはできない。
    (6)　また被告らは、本件発明の特許出願以前から現在の日本薬局方と同じ規格
の結晶形塩酸ニカルジピンが公知であり、その融点が１６７℃ないし１７１℃のも
のと記載されていたところ、過去約７年間に市場で入手し得た結晶形塩酸ニカルジ
ピンには、この融点規格を満たしながら、約５０％の無定形塩酸ニカルジピンを含
有するものがあった（乙第２２号証）から、少なくとも約５０％の無定形化物を含
む常法による塩酸ニカルジピン製剤は公知物質として、本件発明の技術的範囲から
除外されるべきであると主張する。
        しかし、乙第２２号証によっても、無定形物の含有率が１０％を超えるの
は、検体１５（含有率４７．１％、購入年月日平成７年１０月１８日、融点１６９
℃）及び検体１６（含有率１５．６％、購入年月日平成９年１１月１０日、融点１
６９．５℃）のみであるから、乙第２２号証から直ちに、無定形物を約５０％含む
結晶形塩酸ニカルジピンが一般的であったということはできないし、前記(3)のとお
り、本件出願時には、塩酸ニカルジピン製剤は製造販売されておらず、本件発明
が、不純物としての量を超える無定形塩酸ニカルジピンの含有量を前提にしている
ものと解することはできない。また、被告らは、乙第２２号証の検体の融点が日本
薬局方の塩酸ニカルジピンの融点規格（乙第３、第４号証）を満たすことをその主
張の根拠とするが、前記融点規格を満たす結晶形塩酸ニカルジピンが本件発明の出
願前からニカルジピン製剤に利用されていたことを仮に前提とするとしても、その
融点規格を満たすことから直ちに無定形物の含有量の同一性までを推認することは
できず、現に乙第２２号証の各検体を見ても、融点規格を満たしながら無定形物の
含有量は区々である。
        以上より、被告らの前記主張は採用できない。
    (7)　被告らは、無定形塩酸ニカルジピンの割合が８０％以上であること及び遅
効性コーティングが施されていることが本件発明の必須要件である旨、また、４０
％の無定形塩酸ニカルジピンが含有されていても本件発明の技術思想を利用したこ
とにはならない旨主張する。しかし、本件明細書中には、製剤中にどの程度の無定
形塩酸ニカルジピンが含有されている必要があるかにつき特段の記載をしている箇
所はなく、無定形塩酸ニカルジピンの存在量及び存在形態につき、被告ら主張のよ
うな限定があることをうかがわせる記載はない。また、薬剤の吸収速度は製剤方法
等によっても大きく影響されると解されるから（弁論の全趣旨）、一般の持続性剤
における遅効性部分と早期吸収部分の割合から直ちに本件発明における無定形塩酸
ニカルジピンの含有量が決められるものではない。したがって、被告らの前記主張
は、採用することができない。
    (8)　さらに被告らは、本件発明の出願前から公知常用の製剤方法である軽質無
水ケイ酸の配合によって原末たる結晶形ニカルジピンが無定形化した場合には、本
件発明の技術的範囲から除外されるべきであると主張する。しかし、本件発明は、
製剤中に含まれる無定形塩酸ニカルジピンがどのように生成されるかという点につ
き限定を加えるものではないから、被告らの前記主張は、採用することができな
い。
        また、被告らは、軽質無水ケイ酸の配合による無定形化と区別するため
に、本件発明の技術的範囲は、本件明細書の実施例に開示されたような、特殊な摩
擦粉砕の方法を用いて無定形塩酸ニカルジピンを得た場合に限定すべきであり、現
に原告も、後願の特許出願の明細書（乙第２０号証）において、本件発明の特徴を
前記の点に求めていると主張する。
        しかし、本件発明は物の発明であって方法の発明ではない上に、無定形塩
酸ニカルジピンの製造方法が摩擦粉砕の方法に限定されないことは先に引用した明
細書の記載（(1)キ）に照らして明らかである。また被告らが指摘する乙第２０号証
には、「ニカルジピンの持続性製剤としては・・・ニカルジピン結晶を必要により
粉砕助剤を用いて摩擦粉砕し、更に粉砕の前後いずれかにｐＨ依存性添加剤、増粘
剤などを加えて持続製剤とする方法（特開昭５６－１３３２１７号）が知られてい
る」（乙第２０号証４欄７行ないし２３行）として本件発明の公開特許公報が引用
されていることが認められるが、乙第２０号証に係る発明は、ニカルジピン原末、
腸溶性基剤（又は胃溶性基剤）及び界面活性剤等を用いてニカルジピン持続性製剤
用球形顆粒を製造する具体的製剤方法を発明した点に特徴があるものと認められる
ところ、先に引用した記載は、ニカルジピン持続性製剤を得るための具体的製造方
法という観点から、本件発明の公開特許公報の記載を引用したにすぎないものであ
ると解されるから、前記記載を根拠に、本件発明の技術的範囲を限定することはで



きない。なお乙第２０号証には、前記記載に続いて、「これらの方法で得られたも
のは投与後短時間に有効血中濃度まで上昇しない、最低有効血中濃度が充分持続し
ない、血中濃度の個体間変動が大きい等の欠点がみられた」との記載があるが、先
に(2)で述べた本件発明の特徴からすれば、この欠点は本件発明に係る持続性製剤用
組成物を実施化するに当たり、更に改良すべき点が存在することを示すにとどまる
ものであるから、それを根拠に直ちに本件発明の技術的範囲を限定して解釈するこ
とはできない。
  ２　争点(2)（被告製剤中に含有されている無定形塩酸ニカルジピン量）のうちの
融解熱ＤＳＣ測定法による検討について
    (1)　甲第６号証の１によれば、被告製剤について融解熱ＤＳＣ測定を行ったと
ころ、被告製剤中の無定形塩酸ニカルジピンの含有割合は、各回の実験数値を平均
すると、４７．２％と計算され、甲第６号証の２によれば、４３．１％と計算され
たことが認められる。具体的な測定及び計算過程を甲第６号証の１に基づき明らか
にすると、次のとおりである（甲第６号証の１によれば、検定試料中の無定形塩酸
ニカルジピンの割合を測定するために３回の実験が行われているから、３回の実験
で測定値が異なる場合（甲第６号証の１、４頁表２）は、その各数値も記載す
る。）。
      ア　結晶形塩酸ニカルジピンの１ｇ当たり融解吸熱量を融解熱ＤＳＣ測定法
によって求めると平均値で８５．０８J/gであった。
      イ　被告製剤中の塩酸ニカルジピン含有量は、２８．５％であった。
      ウ　被告製剤第１回４．９７mg、第２回５．１２mg、第３回５．０７mgにつ
いて融解熱ＤＳＣ測定法を実施し、結晶形塩酸ニカルジピンの融解温度（１６７な
いし１７１℃）付近での吸熱量を測定すると、第１回６３．４７mJ、第２回６６．
８７mJ、第３回６３．５８mJであった。
      エ　したがって、被告製剤第１回４．９７mg、第２回５．１２mg、第３回
５．０７mg中の結晶形塩酸ニカルジピンの量は、第１回０．７４６mg（０．７４６
mg＝６３．４７mJ÷８５．０８J/g）、第２回０．７８６mg（０．７８６mg＝６６．
８７mJ÷８５．０８J/g）、第３回０．７４７mg（０．７４７mg＝６３．５８mJ÷８
５．０８J/g）である。
      オ　他方、被告製剤中の塩酸ニカルジピンの総量は、第１回１．４１６
mg（１．４１６mg＝４．９７mg×０．２８５）、第２回１．４５９mg（１．４５９
mg＝５．１２mg×０．２８５）、第３回１．４４５mg（１．４４５mg＝５．０７
mg×０．２８５）である。
      カ　したがって、被告製剤中の無定形塩酸ニカルジピンの含有量は、第１回
０．６７０mg（０．６７０mg＝１．４１６mg－０．７４６mg）、第２回０．６７３
mg（０．６７３mg＝１．４５９mg－０．７８６mg）、第３回０．６９８mg（０．６
９８mg＝１．４４５mg－０．７４７mg）である。
      キ　被告製剤中の無定形塩酸ニカルジピンの含有割合は、第１回４７．３％
（０．４７３＝０．６７０mg÷１．４１６mg）、第２回４６．１％（０．４６１＝
０．６７３mg÷１．４５９mg）、第３回４８．３％（０．４８３＝０．６９８mg÷
１．４４５mg）となる。
          この３回の平均は、４７．２％（４７．２％＝（４７．３％＋４６．１
％＋４８．３％）÷３）である。
        そして、甲第１８号証によれば、結晶形塩酸ニカルジピンは少なくとも２
００℃までは昇華が生じないと認められるから、甲第６号証の融解吸熱量の測定に
は、被告製剤中の結晶形塩酸ニカルジピンの昇華による影響はないと認められる。
        このような甲第６号証の実験結果について、被告らは種々の問題点を指摘
するので、以下検討する。
    (2)　まず被告らは、甲第６号証においては、被告製剤の吸熱量から結晶形塩酸
ニカルジピンの含有量を計算するに当たって（(1)エの過程）、完全結晶状態にある
結晶形塩酸ニカルジピンの単位重量当たり融解吸熱量を分母としているが、被告製
剤中の結晶形塩酸ニカルジピンがすべて完全結晶状態にあることはなく、不完全結
晶の場合には単位重量当たり融解吸熱量が小さくなるから、甲第６号証の計算方法
によれば、被告製剤中の結晶形塩酸ニカルジピンの含有量が過少となり、その結
果、無定形塩酸ニカルジピンの含有量が過大となる問題点があると主張する。
        ところで乙第１号証及び弁論の全趣旨によれば、被告らは、被告製剤の原
料として訴外株式会社三洋化学研究所の製造に係る結晶形塩酸ニカルジピンを使用
しており、乙第１号証の４によれば、その中には製造番号９５０１０のものが含ま



れていることが認められる。そして、この製造番号の結晶形塩酸ニカルジピンの１
ｇ当たりの融解吸熱量（J/g）は、８０．１９（乙第２号証）、８１．７５（乙第１
１号証）、８３．６０（乙第２２号証）、８３．８５（乙第３５号証）、８５．９
１（乙第３７号証）であると認められる。
        そうすると、(1)アのとおり甲第６号証での計算に使用した結晶形塩酸ニカ
ルジピンの単位融解吸熱量は８５．０８J/gであるから、被告製剤に原料として使用
されている結晶形塩酸ニカルジピンの単位融解吸熱量とほぼ等しいものといえる。
したがって、甲第６号証の計算において、被告製剤中の結晶形塩酸ニカルジピンの
含有量が過少に導かれたということはできない。
    (3)ア　次に被告らは、被告製剤には賦形剤として軽質無水ケイ酸が含まれてい
るところ、結晶形塩酸ニカルジピンと軽質無水ケイ酸が共存していれば、結晶形塩
酸ニカルジピンの融解吸熱量が過少に測定されることになる（(1)ウの過程）ため、
それだけ結晶形塩酸ニカルジピンの含有量が過少に算出されるとの問題点を指摘す
る。
      イ　確かに、乙第２号証によれば、結晶形塩酸ニカルジピンと軽質無水ケイ
酸とを被告製剤中の配合処方比（前者が約５５％、後者が約４５％）で配合（メノ
ウ乳鉢で均一に混合）した試料について甲第６号証と同様の方法で融解熱ＤＳＣ測
定を行うと、試料中の結晶形塩酸ニカルジピンの融解による吸熱量は、試料中の配
合量から計算した理論値と比べて４１．０％低く測定されることが認められる。
          また、乙第３５号証（検体１ないし４）によれば、結晶形塩酸ニカルジ
ピンと軽質無水ケイ酸とを種々の混合比で配合（振とう機で５分間振とうして混
合）した試料について融解熱ＤＳＣ測定法を実施したところ、試料中の結晶形塩酸
ニカルジピンの融解吸熱量は、①結晶形塩酸ニカルジピン１５％（軽質無水ケイ酸
８５％）の場合には理論値と比べて５２．３％低く、②同３５％（同６５％）の場
合には３５．７％低く、③同５５％（同４５％）の場合には２８．９％低く、④同
７５％（同２５％）の場合には２３．９％低く測定されたことが認められる。
      ウ　これらの吸熱量低下の原因について、被告らは、軽質無水ケイ酸が結晶
形塩酸ニカルジピンの融体を吸着する際に発生する吸着熱のために、結晶形塩酸ニ
カルジピンの融解吸熱量が相殺されたのであると主張し、乙第４２号証、第４６号
証によれば、結晶形塩酸ニカルジピンと軽質無水ケイ酸の混合開始直後の初期ピー
クの発熱量は、１６８℃の実験においては１４J/g、１７８℃の実験において２２
J/gであり、相当程度の吸着熱がある旨主張する。
          しかし、甲第４２号証によれば、乙第４２号証における実験と同じ装置
を用いて行った実験において、結晶形塩酸ニカルジピンと軽質無水ケイ酸を被告製
剤における配合割合にほぼ等しい７：６で混合した場合、１６８．３℃の状態下で
の軽質無水ケイ酸の吸着熱量は、結晶形塩酸ニカルジピン１ｇ当たり２Ｊであると
認められ、甲第４２号証は追試可能な程度にその内容が明らかにされている。した
がって、乙第４２号証、第４６号証により得られた吸着熱量は、甲第４２号証に照
らし、直ちに信用できるものとはいえない。
      エ　他方、原告は、乙第２号証及び第３５号証における融解吸熱量の低下の
原因について、試料調整過程において、軽質無水ケイ酸の作用により結晶形塩酸ニ
カルジピンが無定形化したためであると主張するので検討するに、まず、甲第８、
第９号証によれば、一般に軽質無水ケイ酸は、その広い表面にあるシラノール基の
ために、結晶を非晶化（無定形化）させる性質があることが認められる。
          また、甲第３２号証記載の実験は、組成が同じSiO２である石英砂（比表
面積が小さい）と軽質無水ケイ酸（比表面積が大きい）を配合量を変えて、それぞ
れ一定量の結晶形塩酸ニカルジピンと混合させた試料（試料全体の重量を同一にす
るために他にＣＭＥＣを加えて重量を調整している。）について粉末Ｘ線回折測定
を実施した実験であるが、石英砂と軽質無水ケイ酸とは同一の組成を有してＸ線吸
収係数も同一であるから、仮にそれらの配合によるＸ線回折強度の低下がＸ線吸収
係数の影響にのみよるのであれば、それらの配合によるＸ線回折強度の低下も同一
になるはずであるにもかかわらず、軽質無水ケイ酸を配合した試料の回折強度の方
が、石英砂を配合した回折強度に比べて低下の程度が大きくなることが認められ
る。そして、同号証の図２によれば、このような差異は各配合割合を通じて安定し
て認められるから、これが実験誤差によるものとはいい難く、他にこの実験結果の
信頼性を疑わせるに足りる証拠はない（甲第３２号証に対する被告らの反論につい
ては、粉末Ｘ線回折測定法に関する検討の中でまとめて述べる。）。このうち石英
砂については、乙第３７号証（実験３）によると、結晶形塩酸ニカルジピン約４８



％と石英砂約５２％を配合した試料について融解熱ＤＳＣ測定法を実施したとこ
ろ、結晶形塩酸ニカルジピンの融解吸熱量の低下は見られなかったことが認められ
るから、石英砂には結晶形塩酸ニカルジピンを無定形化する作用はないことが認め
られる。
          以上よりすれば、甲第３２号証における回折強度の相違は、軽質無水ケ
イ酸と結晶形塩酸ニカルジピンの摩擦配合による無定形化によるものと考えるのが
合理的である。
          さらに、乙第３５号証（検体３、５及び６）によれば、結晶形塩酸ニカ
ルジピンと軽質無水ケイ酸の配合量を同一とした試料について融解熱ＤＳＣ測定を
実施したところ、両成分の混合状態が均一であるほど融解吸熱量が低下しているこ
とが認められるが、この点も、上記の推認を裏付けるものである。
          これに対し、乙第３５号証（検体５）によれば、軽質無水ケイ酸と結晶
形塩酸ニカルジピンを重ね置いただけの試料でも融解吸熱量は１６．３％低下する
ことが認められ、被告らはこのことから、このような無定形化がほとんど起こらな
いような状態でさえ融解吸熱量が相当程度低下する点で、軽質無水ケイ酸が混在し
ていると融解吸熱量が過少に測定されると主張する。しかし、融解熱ＤＳＣ測定法
は検体の吸熱量を測定するものであるから、検体全体の比熱を均質化して実施する
必要があるところ、上記検体５では検体全体の比熱が均質化されていない点に問題
がある上、そのように試料の状態が異なる実験結果を直ちに被告製剤のそれと比較
することにも問題がある。さらに、軽質無水ケイ酸の粒子は極めて細かいから（乙
第１６号証の注３）、結晶形塩酸ニカルジピンとの境界面で混合接触して無定形化
が生じることも考えられる。したがって、被告らの上記主張は採用できない。
          また、乙第３７号証によれば、軽質無水ケイ酸と組成（SiO２）及び吸着
性を有する点で同一のシリカゲルと結晶形塩酸ニカルジピンとを３５：８の割合で
混合（試料をセルに入れて振って混和）した試料について融解熱ＤＳＣ測定法を行
ったところ、結晶形塩酸ニカルジピンの融解吸熱量は理論値から２１．３％低下し
たが（実験１）、シリカゲルと結晶形塩酸ニカルジピンとを混合した後シリカゲル
を除去した試料について融解熱ＤＳＣ測定法を行ったところ、結晶形塩酸ニカルジ
ピンの融解吸熱量は理論値から低下しなかったことが認められ（実験２）、この実
験２からすれば、シリカゲルとの混合によって結晶形塩酸ニカルジピンは無定形化
しなかったものと認められる。そして、この点から被告らは、無定形化が生じてい
ないにもかかわらず混合試料の融解熱量が低下した原因は、シリカゲルの混在下で
は融解熱ＤＳＣ測定法による融解吸熱量は過少に測定されるとし、この点は同じ成
分で同じく比表面積の大きい軽質無水ケイ酸でも同様であると主張する。
          確かにシリカゲルは極めて大きな比表面積を有し、吸着性を有するが、
軽質無水ケイ酸と異なり細孔性物質で、その平均細孔径は２２ないし１４０Åであ
り（乙第３８号証の表１・２参照）、固体状の結晶形塩酸ニカルジピンはシリカゲ
ルの細孔内に入れないので、常温で振とうするだけでは無定形化が生じないものと
考えられる。他方、昇温によって結晶形塩酸ニカルジピンが融解して液状となると
右細孔内に入ることができるようになるところ、右実験におけるシリカゲルの配合
割合は、被告製剤における配合割合よりもはるかに大きいから、吸着熱の影響もそ
れだけ無視できない大きさになっていることも考えられる。また、原告も指摘する
ように、シリカゲルについての実験結果をどこまで軽質無水ケイ酸の場合に適用し
得るのかも問題がある。したがって、乙第３７号証から直ちに軽質無水ケイ酸によ
る結晶形塩酸ニカルジピンの無定形化の推認を覆すことはできない。
          以上によれば、結晶形塩酸ニカルジピンと軽質無水ケイ酸の混合により
吸着熱が発生するとしても、その熱量が１４ないし２２J/gほどあるとは直ちに認め
られず、乙第２号証及び第３５号証における融解吸熱量の低下の主たる原因は、試
料調整過程において、軽質無水ケイ酸の作用により結晶形塩酸ニカルジピンが無定
形化したためであると認めるのが相当である。
    (4)　次に被告らは、融解熱ＤＳＣ測定法によれば、軽質無水ケイ酸を初めとす
る種々の賦形剤と結晶形塩酸ニカルジピンとの相互作用により、融解吸熱量が過少
に測定される（(1)ウの過程）と主張する。
        被告製剤に使用される賦形剤のうち、軽質無水ケイ酸の影響について
は、(3)で検討したとおりであるから、ここでは、その余の賦形剤成分の影響につい
て検討するに、乙第１１号証によれば、結晶形塩酸ニカルジピン原末と被告製剤に
ついて、それぞれ１６５℃の熱履歴を与えた試料と熱履歴を与えない試料の双方に
ついて融解熱ＤＳＣ測定を実施し、融解吸熱量を比較すると、結晶形塩酸ニカルジ



ピン原末の場合には熱履歴を与えると融解吸熱量は１０．０％低下しただけであっ
たのが、被告製剤では３１．４％も低下したことが認められる。
        被告製剤の賦形剤中には、軽質無水ケイ酸のほか、前記基礎となる事実に
記載された成分が含まれているところ、軽質無水ケイ酸による昇温過程での吸着熱
の発生は先に検討したとおりそれほど多くないことからすると、被告ら主張の相互
作用は、それが仮に存在するとすれば他の賦形剤成分によるものということにな
る。そして、乙第２号証によれば、結晶形塩酸ニカルジピン４０％にその他賦形剤
成分６０％を配合した試料（検体２。前記基礎となる事実によれば、この配合割合
は被告製剤中のものと同じであると認められる。）に融解熱ＤＳＣ測定法を実施し
た場合の結晶形塩酸ニカルジピン融解吸熱量は、配合割合に基づく理論値より７．
１％低下したことが認められる。
        この点について原告は、乙第１１号証の結果について、同じ１６５℃の熱
履歴を与えたものでも、被告製剤の場合には賦形剤の混合による融点降下があるか
ら、熱履歴を施す際に１００％結晶形塩酸ニカルジピン試料に比べて融解による無
定形化が多量に生じたことが原因であると主張する。確かに乙第１１号証における
結晶形塩酸ニカルジピン及び被告製剤（共に熱履歴なし）についてのＤＳＣチャー
ト（図１及び図４）を見る限り、１６５℃までの融解吸熱量が全体の融解吸熱量に
占める割合（これが同温度までに融解した結晶形塩酸ニカルジピンの割合をおおよ
そ示すものであると考えられる。）は、被告製剤における方が大きく、それだけ熱
履歴過程での融解量も大きいものとはいえる。しかし、その割合が全体の約３０％
にも達しているとはいい難く、融解による無定形化のみで乙第１１号証の結果を説
明することはできない。
        また、原告は、甲第１９ないし第２１号証の結果をもって昇温時の共存物
質による影響がないことが示されていると主張するが、それらはいずれも結晶形塩
酸ニカルジピンの融解温度付近における吸熱量に対する影響の存否を直接に示すも
のではない。
        以上よりすれば、乙第１１号証の融解吸熱量の低下は、昇温過程での融解
による無定形化、軽質無水ケイ酸の影響及びその他の賦形剤の影響が重なって生じ
たものと推認するのが相当である。前記のとおり被告らは、乙第１１号証による３
１．４％の吸熱量低下分のすべてが賦形剤と結晶形塩酸ニカルジピンとの相互作用
に基づくものであると主張するが、先に述べたところに照らして採用できない。
        したがって、軽質無水ケイ酸以外の賦形剤による影響は、吸熱量が７．１
％程度低下するにとどまるといえる。
    (5)　さらに被告らは、融解熱ＤＳＣ測定法が、無定形物の量を直接に定量する
ものではないことや、昇温させる過程で測定結果に影響が生じることを指摘して、
その分析方法としての問題点を主張する。しかし、まず融解熱ＤＳＣ測定法は、定
量分析の方法として確立されており、測定結果についても各証拠の間で大差がない
ことから、一般的な信頼性を有する測定方法であるということができる。また、被
告製剤中の塩酸ニカルジピンのうち結晶形でないものは無定形であるいうほかな
く、しかも被告製剤中の結晶形塩酸ニカルジピンの含有量を測定するに当たっての
結晶化度及び賦形剤による影響は先に述べたとおりであるから、融解熱ＤＳＣ測定
法が無定形物を直接定量するものでないことを問題ということはできない。
      　また被告らは、甲第６号証が結晶形塩酸ニカルジピンと軽質無水ケイ酸を
初めとする賦形剤との混合物に関する検量線に基づかない計算をしていることを指
摘するが、融解熱ＤＳＣ測定法の実施過程における賦形剤（軽質無水ケイ酸を含
む。）との相互作用については前記のとおりと認められるから、その影響を加味し
て検討するならば、それ以上被告ら主張の検量線が必要となるものではない。
    (6)　以上によれば、甲第６号証の融解熱ＤＳＣ測定法に基づいて算出された被
告製剤中に含有される無定形塩酸ニカルジピンの割合（甲第６号証の１によれば４
７．２％、第６号証の２によれば４３．１％）は、前記(3)の軽質無水ケイ酸の影響
及び前記(4)のその他の賦形剤の影響による修正を考慮に入れる限度で信頼性がある
といえる。そして、前記(3)ウのとおり、結晶形塩酸ニカルジピンと軽質無水ケイ酸
を被告製剤と同じ割合で配合した場合の吸着熱は２J/gと算出され、結晶形塩酸ニカ
ルジピンの融解吸熱量（８５．０８Ｊ）の約２．４％にすぎず、前記(4)のとおり、
軽質無水ケイ酸以外の賦形剤による影響は、吸熱量が７．１％程度低下するにとど
まるといえるから、軽質無水ケイ酸の影響及びその他の賦形剤の影響による修正
は、それほど大きなものとはいえないと解される。
    (7)ア　ところで、前記(3)ウのとおり、被告らは、乙第４２号証、第４６号証



により、結晶形塩酸ニカルジピンを軽質無水ケイ酸と混合した場合の吸着熱は、１
４ないし２２J/gであると主張するところであるが、甲第４２号証に照らし、その吸
着熱の主張は、必ずしもそのとおり認められるものではない。しかし、無定形塩酸
ニカルジピンが被告製剤中に最低でもどの程度以上に含まれるかを明らかにするた
め、仮に吸着熱が被告ら主張のとおり１４ないし２２J/gであったとした場合に、被
告製剤中に含まれる無定形塩酸ニカルジピンの割合がどのように計算されるかにつ
いて検討する。
      イ　まず、被告製剤中の無定形塩酸ニカルジピンが、融解吸熱量の測定にお
いて影響を与えるかについて検討する。
          甲第１２号証によれば、被告製剤の製造工程と基本的に同一の工程（特
開平６－１５７３１３号公開特許公報（甲第１１号証）の実施例１）により（被告
製剤の製造工程が基本的に特開平６－１５７３１３号公開特許公報に記載の方法に
よるものであることは、当事者間に争いがない。）、塩酸ニカルジピンが完全に溶
解する条件下で、塩酸ニカルジピン、軽質無水ケイ酸及びＣＭＥＣを混合して製造
したサンプルにつき、粉末Ｘ線回折により結晶の不存在が確認され、このサンプル
について融解熱ＤＳＣ測定を行ったところ、塩酸ニカルジピンの結晶融点の領域
（１６５ないし１７０℃）に何らの吸熱量のピークも確認されなかったことが認め
られる。また、甲第３５、第３６号証によれば、塩酸ニカルジピンの量を被告製剤
の製造工程の約４０％（特開平６－１５７３１３号公開特許公報の実施例１記載の
量の４０％）とし、軽質無水ケイ酸及びＣＭＥＣを混合して製造したモデル製剤Ａ
－１、Ａ－２につき、Ｘ線粉末回折によって結晶の不存在が確認され、このモデル
製剤について融解熱ＤＳＣ測定を行ったところ、塩酸ニカルジピンの結晶融点の領
域に何らの吸熱量のピークも確認されなかったことが認められる。
          このような実験結果からすると、融解熱ＤＳＣ測定による被告製剤の融
解吸熱量の測定において、無定形塩酸ニカルジピンは、影響を与えるものではな
く、その存在は、考慮に入れる必要がないものと認められる。
      ウ(ア)　結晶形塩酸ニカルジピンが軽質無水ケイ酸に吸着される場合の吸着
熱が１４J/gであると仮定して、無定形塩酸ニカルジピンの割合を算出すると、次の
とおりとなる。
        (イ)　前記(1)アのとおり、結晶形塩酸ニカルジピンの融解吸熱量は８５．
０８J/gであり、吸着熱が１４J/gであるとすると、結晶形塩酸ニカルジピンにつき
実測される（換言すれば、見かけ上の）１ｇ当たりの融解吸熱量は、７１．０８
J/g（７１．０８J/g＝８５．０８J/g－１４J/g）である。
            甲第６号証の１の表２に記載された第１回の実験によれば、検定試料
中の塩酸ニカルジピンの総量は１．４１６mgであり、実測された融解吸熱量は６
３．４７mJであるから、検定試料中の塩酸ニカルジピンの１ｇ当たりの融解吸熱量
は、４４．８２J/g（４４．８２J/g＝６３．４７mJ÷１．４１６mg）である。
            そうすると、検定試料中に含まれる結晶形塩酸ニカルジピンの割合
は、６３．１％（０．６３１＝４４．８２J/g／７１．０８J/g）と算出され、無定
形塩酸ニカルジピンの割合は３６．９％（３６．９％＝１００％－６３．１％）と
算出される。
        (ウ)　上記(イ)も含め、甲第６号証の１の表２及び甲第６号証の２の表２
に記載された各３回の実験について無定形塩酸ニカルジピンの割合を計算すると、
別紙２の１のとおりとなり、最も少ない値でも３０．５％（別紙２の１(2)ア）と算
出される。
      エ　同様に、結晶形塩酸ニカルジピンが軽質無水ケイ酸に吸着される場合の
吸着熱が２２J/gであると仮定して、無定形塩酸ニカルジピンの割合を算出すると、
別紙２の２のとおりとなり、最も少ない値でも２１．７％（別紙２の２(2)ア）と算
出される。
      オ　そうすると、結晶形塩酸ニカルジピンが軽質無水ケイ酸に吸着される場
合の吸着熱が被告ら主張のとおりであると仮定しても、被告製剤中には、最低でも
２１．７％の無定形塩酸ニカルジピンが含有されているものといえる。
    (8)　前記(6)のとおり、融解熱ＤＳＣ測定法に基づいて算出された被告製剤中
に含有される無定形塩酸ニカルジピンの割合は、甲第６号証の１によれば４７．２
％、第６号証の２によれば４３．１％であり、軽質無水ケイ酸の影響及びその他の
賦形剤の影響による修正は、それほど大きなものとはいえないから、これらの数値
に照らしても、被告製剤中の無定形塩酸ニカルジピンの含有量が２１．７％以上で
あるということは、十分に肯定し得るものというべきである。



        甲第７０号証によれば、液状・油状薬剤を粉末・固体化し、又は液状の主
薬を粉末剤、顆粒剤、錠剤等の固体製剤にするときに軽質無水ケイ酸の微粉末が用
いられることが認められ、軽質無水ケイ酸は吸着性が非常に強いものと認められる
から、被告製剤の製剤過程で含水エタノールに溶解した無定形塩酸ニカルジピン
は、軽質無水ケイ酸にかなりの程度吸着されてしまい、再結晶化が妨げられ、被告
製剤中に無定形塩酸ニカルジピンが上記の割合含有されることになるものと推認さ
れる。
        したがって、被告製剤中には、最低でも２１．７％以上の無定形塩酸ニカ
ルジピンが含有されているものと認められる。
  ３　争点(2)（被告製剤中に含有されている無定形塩酸ニカルジピン量）のうちの
ガラス転移点ＤＳＣ測定法による検討について
    (1)　乙第２４号証によれば、被告製剤についてガラス転移点ＤＳＣ測定法を実
施したところ、ＤＳＣチャートは、無定形塩酸ニカルジピンのガラス転移点である
と測定された９３ないし９６℃付近においてほぼ平坦であったと分析されている。
無定形塩酸ニカルジピンが存在していれば、この温度付近において無定形（ガラス
状）固体状態から液体状態への変化に伴うベースラインの変化が見られるはずであ
ることからすれば、乙第２４号証の分析結果が信頼できるものであれば、被告製剤
中に無定形塩酸ニカルジピンが存在しない可能性も十分にあるということができ
る。
        そこで、乙第２４号証の分析結果の信頼性について、以下検討する。
    (2)　まず原告は、ガラス転移点ＤＳＣ測定法は、定量分析法として一般に実用
に供し得るとの認識がないから、定量分析の方法として一般的信頼性に欠けると主
張する。
        確かに、本件で提出された証拠によるも、ガラス転移点測定法が、組成物
中の無定形物の定量分析方法として一般的に利用されているとは認めることができ
ない。また、ガラス転移というのは、結晶の融解過程と異なり、熱力学的非平衡過
程であり、検体の熱履歴や乾燥・精製などの調整条件、昇温速度などの測定条件に
より異なり得るものである上に、その過程での熱量変化は、融解の約数十分の一と
いう微妙なものにすぎない。しかし、前記「事案の概要」の１(4)、別紙１の２で記
載した本測定方法の基本原理には首肯し得るところがあるから、これらの点に注意
して、検体の調整条件及び測定条件を統一し、かつ、ＤＳＣチャートのベースライ
ンの安定を図るために適切なリファレンス（参照物質）を選定するなどの工夫をす
れば再現性も高まると考えられ、ガラス転移点ＤＳＣ測定法がおよそ無定形物の定
量分析として信頼性がないということはできない。
    (3)　しかし、実際にガラス転移点ＤＳＣ測定法を用いた被告製剤の測定結果に
ついては、次のような疑問がある。
      ア　乙第２４号証（チャート２、３）及び乙第２９号証（甲第３６号証のＤ
ＳＣチャートを検討したチャート１）によれば、無定形塩酸ニカルジピンについて
のベースライン段差は、約０．０５mW/mgであることが認められるところ、ガラス転
移過程のベースライン段差量は、試料中の無定形塩酸ニカルジピンの量に比例する
はずであるから、仮に被告製剤中の無定形塩酸ニカルジピン含有量が約４０％であ
るとした場合には、被告製剤中の総塩酸ニカルジピン含有量が約２９％である（前
記基礎となる事実）ことも併せ考えると、０．０５mW/mg×０．２９×０．４＝０．
００６mW/mgのベースライン段差が生じることとなる。したがって、被告製剤中に４
０％の無定形塩酸ニカルジピンが含有されているか否かをガラス転移点測定法によ
り測定するには、０．００６mW/mgのベースライン段差を精度よく測定することが必
要となる（この数値は、当然ながら、乙第２４号証の図１の検量線において、無定
形塩酸ニカルジピンの含有量が０．１２の場合の数値とほぼ一致する。）。
          この観点から乙第２４号証における被告製剤のＤＳＣチャート（図３）
を見ると、右チャートは被告製剤とレファレンス物質との吸熱量の差を示すチャー
トであるところ、レファレンス物質は被告製剤に使用された賦形剤成分７０．６％
と結晶形塩酸ニカルジピン２９．４％の混合試料であり、仮に被告製剤成分に無定
形塩酸ニカルジピンが含まれていないとすると、レファレンス物質と被告製剤の組
成は同一となるから、ＤＳＣチャートは０．００の一定値を示す直線となるはずで
ある。しかし、図３のＤＳＣチャートでは、５０℃弱の時点から起ち上がりを始め
て、約９０℃付近で緩やかなピーク（チャートからは約０．０１３mJ/mgと読みとれ
る。）を描き、その後緩やかに降下していることが認められる。このようなチャー
ト図になる原因には種々のものがあり得、判然としないものの、約９０℃の時点以



降のＤＳＣチャートが下り勾配になっていることが、無定形塩酸ニカルジピンのガ
ラス転移による比熱の変化によるものである可能性も考えられ、また、この熱量変
化が微量であることを考えると、試料の調整や測定方法による実験誤差による影響
の可能性も考えられる。この点に加え、前記のように本件では０．００６mW/mgもの
微量の熱量変化を精度よく測定する必要があることを勘案すると、ガラス転移点Ｄ
ＳＣ測定法は、被告製剤中の無定形塩酸ニカルジピンを定量分析する方法として安
定したものであると評価するには疑問がある。
      イ　また、甲第３６号証及び乙第２９号証によれば、甲第３５号証の方法に
よって製造されたモデル製剤Ａ（製造過程で結晶形塩酸ニカルジピンの全量が溶解
した糊液を送風乾燥したもの）とモデル製剤Ｂ（製造過程で結晶形塩酸ニカルジピ
ンの４０％が溶解した糊液を送風乾燥したもの）について、１３０℃熱履歴を施し
てガラス点移点ＤＳＣ測定法を実施したところ、モデル製剤Ａについては、無定形
塩酸ニカルジピンの含有率は、溶解した塩酸ニカルジピン量の８０％と分析され
（乙第２９号証）、モデル製剤Ｂについては無定形塩酸ニカルジピンは検出されな
かった。他方、それらに対して融解熱ＤＳＣ測定法を実施したところ、モデル製剤
Ａについての無定形塩酸ニカルジピンの含有量は１００％であり、モデル製剤Ｂに
ついては約４１％であったことが認められる（甲第３６号証、乙第２９号証）。
          この実験結果について原告は、一旦溶解により無定形化した塩酸ニカル
ジピンは、送風乾燥しても再結晶化することがないから、モデル製剤Ａ中の無定形
塩酸ニカルジピン含有量は１００％で、モデル製剤Ｂ中のそれは約４０％のはずで
あるから、ガラス転移点ＤＳＣ測定法は信頼性がなく、融解熱ＤＳＣ測定法には信
頼性があると主張する。
          これに対し、被告らは、乙第２８号証の実験結果を提出し、溶解して無
定形化した塩酸ニカルジピンとともに、溶解しないで残存している結晶形ニカルジ
ピンが混在している場合には、送風乾燥する過程で、残存結晶形塩酸ニカルジピン
が結晶種となって、溶解により無定形化した塩酸ニカルジピンがすべて再結晶化す
ると主張した上、モデル製剤Ａについては、結晶形塩酸ニカルジピンがすべて無定
形化したため、送風乾燥によっても再結晶化が起こらなかったが、モデル製剤Ｂに
ついては、６０％の結晶形塩酸ニカルジピンが溶解せずに残存しているために、そ
れが結晶種となって送風乾燥の過程ですべて再結晶化したと主張し、したがって、
モデル製剤Ａについてのガラス転移点ＤＳＣ測定法の結果は正当な結果であり、モ
デル製剤Ｂの測定結果についても、理論値の８０％の数値程度であれば、乙第２４
号証によって作成された検量線と理論誤差及び実験誤差の範囲で合致しているか
ら、ガラス転移点ＤＳＣ測定法の信頼性は損なわれないと主張し、乙第２９号証に
はこれに沿う記載がある。
          そこで検討するに、確かに乙第２８号証によれば、溶解によって無定形
化した塩酸ニカルジピンとともに、結晶形塩酸ニカルジピンが混在している場合に
は、送風乾燥する過程で全量が再結晶化することが認められる。しかし、甲第４１
号証の実験結果によれば、無定形塩酸ニカルジピン及び結晶形塩酸ニカルジピンの
ほかに、被告製剤の賦形剤であるＣＭＥＣが混在している状況下では、再結晶が妨
げられて、約２０％が無定形のまま残り、さらに軽質無水ケイ酸も混在している状
況下では、ほとんど再結晶化しないことが認められる。これよりすれば、原告が主
張するとおり、モデル製剤Ａ及びＢ（甲第３５号証によれば、これらにもＣＭＥＣ
及び軽質無水ケイ酸が含まれていると認められる。）についても溶解した無定形塩
酸ニカルジピンの再結晶化は生じていない可能性が高く、被告製剤に対するガラス
転移点ＤＳＣ測定法の正確性については、疑問が残るところである。
      ウ　甲第７１、第７２号証によれば、軽質無水ケイ酸と無定形塩酸ニカルジ
ピンの混合物について、純粋な無定形塩酸ニカルジピンのガラス転移点と同じ温度
にガラス転移点が観察されないことが認められる。これは、前記２(7)イのとおり軽
質無水ケイ酸の吸着性が非常に強いことからすると、軽質無水ケイ酸に無定形塩酸
ニカルジピンが吸着されることにより、ガラス転移点が変化したものと考えること
もできる。この点からしても、被告製剤についてガラス転移点を測定することによ
って無定形塩酸ニカルジピンの含有量を明らかにすることができるかどうか、疑問
がある。
      エ　被告らは、被告製剤中の塩酸ニカルジピンとＣＭＥＣのガラス転移温度
は近接しているから、被告製剤にゴードン－テイラー式は妥当しないと主張する。
しかし、甲第６４号証の１、２によれば、ＣＭＥＣのカラス転移点が塩酸ニカルジ
ピンのガラス転移点である９５℃付近にあることは認められず、その他、塩酸ニカ



ルジピンとＣＭＥＣのガラス転移温度が近接していることを認めるに足りる証拠は
ないから、被告らのこの点に関する主張は、採用することができない。
    (4)　以上により、ガラス転移点ＤＳＣ測定法による被告製剤の分析結果（乙第
２４号証）をもって、融解熱ＤＳＣ測定法の分析結果（甲第６号証）の信頼性を覆
すことはできない。
  ４　争点(2)（被告製剤中に含有されている無定形塩酸ニカルジピン量）のうちの
粉末Ｘ線回折測定法による検討について
    (1)　乙第７号証によれば、結晶形塩酸ニカルジピンと被告製剤に使用されてい
る賦形剤を用いて、両者の混合割合を段階的に調整した試料について、粉末Ｘ線回
折測定法を実施し、バックグラウンドの補正（共存物質の影響の除去）を自動で行
ったところ、７．７度の回折角について検量線を作成することができ、被告製剤の
粉末Ｘ線回折測定法を実施した結果をその検量線に当てはめたところ、被告製剤中
の結晶形塩酸ニカルジピン含有量は約９５％との結果となったことが認められる。
また、乙第１０号証によれば、乙第７号証の測定結果について、バックグラウンド
補正を手動で行ったものについては、７．７度のほかに１３．９度についても検量
線を作成することができ、両者の検量線に被告製剤についての粉末Ｘ線回折測定法
の実施結果を当てはめたところ、被告製剤中の結晶形塩酸ニカルジピンの含有量
は、９２．２％と９６．７％との結果となったことが認められる。
      　以下、これらの粉末Ｘ線回折測定法の結果の信頼性について検討する。
    (2)　これについてまず原告は、粉末Ｘ線回折測定法が定量分析には不適当であ
ると主張する。確かに、証拠として提出された文献には、「この分析法はそれぞれ
の相の存在量を決めるいわゆる定量分析には不向きである。」（甲第１４号証中の
７０頁）、「Ｘ線回折による定量は誤差が大きいので、ほかに方法がない場合以外
は行わない方がよい。有利な系について注意深く操作した場合でも正確さは５％、
通常は有効数字１桁、検出感度は０．５％である。」（甲第１５号証中の４９３
頁）、「粉末Ｘ線回折測定法による定量は精度が高くない」（甲第２９号証）との
記載が見られる。しかし、同時に、甲第１５号証でも定量分析のための操作につい
て解説しており、また、甲第１６、第１７号証には多相系についての定量分析の手
法が種々解説され、そのほかにも乙第１２号証、第３１号証の添付資料には、本測
定法が定量に用いられる方法であることの記載があることからすれば、粉末Ｘ線回
折測定法がおよそ定量分析に不適切な測定方法であるということはできない。
        もっとも、これらの諸文献によれば、粉末Ｘ線回折測定法は、試料の状態
や他成分の共存、バックグラウンド補正等による誤差が生じやすい測定方法である
ことが認められるから、具体的な測定結果の信頼性を検討する際には、これらの点
に留意することが必要である。
    (3)　次に原告は、乙第７号証及び第１０号証共に、検量線作成のための回折ピ
ークの捉え方が恣意的であると主張する。すなわち、①粉末Ｘ線回折測定法におい
ては、すべての回折ピークで検量線が作成できなければならないから、乙第７号証
又は第１０号証において一部の回折ピークのみについて検量線が作成できたとして
も偶然にすぎない、②粉末Ｘ線回折測定法においては、強度の強い回折ピークを選
択すべきであるが、乙第７号証において選択されている７．７度は弱い回折ピーク
であり、他の強い回折ピークでは検量線が作成できないから、７．７度で検量線が
作成できたとしても偶然にすぎない、③乙第１０号証は、バックグラウンド補正を
手動で行った点において信頼性に問題があるほか、検量線作成のために選択した
７．７度及び１３．９度以外に２２．５度でも検量線を作成できるが、それによれ
ば、被告製剤中の無定形塩酸ニカルジピンは３５．４％になるから、粉末Ｘ線回折
測定法による被告製剤の定量分析には信頼性がないと主張する。
        これに対し、被告らは、①種々の文献上も、検量線が一つの回折ピークで
作成された例があり、すべての回折ピークで検量線が作成できなければならないと
いうわけではない、②乙第７号証においては、７．７度の回折ピークが最も他の成
分（賦形剤）の影響を受けにくいものであるから、それを検量線作成のために選定
したことは適切である、③乙第１０号証は、バックグラウンド補正を手動で行った
分、乙第７号証の自動補正よりも正確なものとなっていると主張する。
        そこで検討するに、甲第３１号証によれば、上記原告の主張③のとおり、
乙第１０号証の分析結果に基づくと、７．７度及び１３．９度の回折ピークのほか
に、２２．５度の回折ピークについても検量線が作成でき、その検量線によれば、
被告製剤中の無定形塩酸ニカルジピン含有量は３５．４％と導かれることが認めら
れる。そして、粉末Ｘ線回折測定法において一つの回折ピークによって検量線を作



成することで十分か否かについては措くとしても、前記基礎となる事実（別紙１）
で述べた粉末Ｘ線回折測定法の原理に照らすと、複数の回折ピークで検量線を作成
し得る場合には、そのうちに特に信頼性の低いものが含まれていない限り、すべて
の検量線についてほぼ同一の定量分析結果になるべきものである。しかるところ、
被告らは、７．７度の回折ピークがバックグラウンドの影響が最も小さいから、こ
れによるべきであると主張するが、その主張は必ずしも具体的ではない上、乙第１
０号証の２によると、２２．５度の回折ピークは最も回折強度の強いものであり、
３回の測定によっても再現性があることからすれば、２２．５度の回折ピークデー
タが信頼できないとはいい難い。
        以上よりすれば、乙第７号証及び第１０号証に基づく粉末Ｘ線回折測定法
による被告製剤の分析結果は、これを採用することができない。
    (4)　また原告は、乙第７号証及び第１０号証の検量線作成のための試料は、結
晶形塩酸ニカルジピンと被告製剤に使用されている賦形剤とを混合割合を変えて調
整した試料を用いているが、右賦形剤中には一定割合で軽質無水ケイ酸が含まれて
いるから、各試料によって配合されている軽質無水ケイ酸の量に差異が生じるとこ
ろ、粉末Ｘ線回折測定法のために試料を粉末化する際には、メノウ乳鉢で均一に混
合しており、そのため軽質無水ケイ酸によって結晶形塩酸ニカルジピンの一部が無
定形化することになるから、軽質無水ケイ酸の配合量が異なる試料によって得られ
た検量線には信頼性がないと主張する。
        そして、甲第２２号証によれば、結晶形塩酸ニカルジピンの配合量は一定
（約３０％）とし、軽質無水ケイ酸の配合量を変化させた複数の試料（試料全体の
重量を一定とするために残りはＣＭＥＣを配合して調整する。）について粉末Ｘ線
回折測定法を実施して７．７度の回折ピークの回折強度を調べたところ、軽質無水
ケイ酸の配合量が多いものほど回折強度が弱くなったことが認められる。
        これに対し被告らは、乙第１３号証を根拠として、結晶形塩酸ニカルジピ
ンと被告製剤に使用されている賦形剤（軽質無水ケイ酸を含む。）の２成分系につ
いて、各Ｘ線吸収係数の相違のみを考慮した理論的検量線を作成した場合、乙第１
０号証における７．７度及び１３．９度の各検量線は、右の理論的検量線に実験誤
差の範囲内で一致しているから、軽質無水ケイ酸による結晶形塩酸ニカルジピンの
無定形化は起こっていない旨主張する。そして、被告らは、乙第１４号証を根拠と
して、軽質無水ケイ酸の配合量が多いほど回折強度が低下するのは、軽質無水ケイ
酸のＸ線吸収係数が結晶形塩酸ニカルジピンに比べて大きいことによるものであ
り、粉末Ｘ線回折測定法について、結晶形塩酸ニカルジピン、軽質無水ケイ酸及び
その他の賦形剤の３成分から成る系について各成分のＸ線吸収係数の相違のみに基
づく理論的検量線を作成したところ、甲第２２号証の実験結果は右の理論的検量線
とよく適合するから、甲第２２号証を根拠として乙第７号証及び第１０号証の信頼
性を否定することはできないと主張する。
        しかし、甲第３２号証によれば、各物質のＸ線吸収係数は各物質の組成に
よって一定であるところ、結晶形塩酸ニカルジピンの配合量を一定（約３０％）と
し、同じSiO２の組成を持つ物質として軽質無水ケイ酸と石英砂の各場合について、
配合量を調整した複数の試料（残りはＣＭＥＣを配合して全体の量を一定とす
る。）を対象として粉末Ｘ線回折測定法を実施し、７．７度及び１３．９度の回折
ピークにおける回折強度を測定したところ、SiO２を含んでいない試料（結晶形塩酸
ニカルジピン３０％とＣＭＥＣ７０％の混合試料）の回折強度と比較した場合、各
試料ともSiO２を多く含むほど回折強度が低下することが認められるが、加えて、石
英砂を含む場合よりも軽質無水ケイ酸を含む場合の方が低下の程度が大きくなった
ことが認められる。そして、このような差異はすべての配合割合の試料において一
貫しており、差異の程度も小さくはないから、甲第３２号証の実験結果には信頼性
が認められる。
        被告らは、Ｘ線吸収係数の影響のみを前提とした理論的検量線（乙第１４
号証）を勘案すると、甲第３２号証における軽質無水ケイ酸を配合した試料の回折
強度の低下のうちのほとんどはＸ線吸収係数の影響によるものであり、理論的検量
線によって導かれる以上の低下分はわずかであると主張する。しかし、もし被告ら
主張のとおりであるならば、甲第３２号証において、軽質無水ケイ酸を使用した試
料の低下率と石英砂を使用した試料の低下率との間には差異が生じないはずである
が、両者の間に実験誤差とは考え難い顕著な差異が生じていることは前記のとおり
であるから、石英砂の場合との差異を視野の外に置いて、理論的検量線による回折
強度の低下率と軽質無水ケイ酸の場合の低下率のみを比較する被告らの主張は採用



できない。
        そして、甲第３２号証において石英砂の場合と軽質無水ケイ酸の場合とで
回折強度に差異が生じた原因としては、先に融解熱ＤＳＣ測定法について述べたと
ころからすれば、結晶形塩酸ニカルジピンが軽質無水ケイ酸によって一部無定形化
したものと考えるのが合理的である。したがって、そのことを考慮していない被告
ら主張の理論的検量線は採用できず、その検量線に合致していることを理由に乙第
７号証及び乙第１０号証に基づく検量線が信頼できるとする被告らの主張も採用で
きない。
        してみれば、軽質無水ケイ酸との相互作用の影響を受けている点において
も、乙第７号証及び第１０号証に基づく検量線には問題がある。
    (5)　以上のとおり、粉末Ｘ線回折測定法の結果（乙第７号証、第１０号証）に
基づいて、融解熱ＤＳＣ測定法に基づく結果（甲第６号証）の信頼性を覆すことは
できない。
  ５　争点(2)（被告製剤中に含有されている無定形塩酸ニカルジピン量）のうちの
偏光顕微鏡観察法による検討について
    (1)　乙第６号証によれば、浸液としてオリーブ油を用いた場合、①結晶形塩酸
ニカルジピン原末の偏光顕微鏡像については、Ｎ観察法及びＮＧＰ観察法のいずれ
においても結晶特有の干渉光が観察されること、②無定形塩酸ニカルジピン原末の
偏光顕微鏡像においては、Ｎ観察法では視野は暗黒であるが、ＮＧＰ観察法ではガ
ラス状の粒子の輪郭が観察されること、③被告製剤の偏光顕微鏡像においては、Ｎ
観察法及びＮＧＰ観察法のいずれにおいても干渉光が観察されることが認められ
る。
        被告らは、乙第６号証を根拠に、被告製剤中に無定形塩酸ニカルジピンは
含まれていないと主張する。
    (2)　これに対し、原告は、甲第２３号証及び第３８号証の偏光顕微鏡像を指摘
して、それらによれば、被告製剤中に無定形塩酸ニカルジピンが含まれていること
が裏付けられていると主張する。
        そして、甲第２３号証によれば、浸液としてイマージョン油を用いた場
合、①結晶形塩酸ニカルジピン原末の偏光顕微鏡像については、ＮＧＰ観察法にお
いて干渉光が観察されること、②無定形塩酸ニカルジピン原末の偏光顕微鏡像にお
いては、ＮＧＰ観察法においてガラス状の粒子の輪郭が観察されること、③被告製
剤の偏光顕微鏡像においては、ＮＧＰ観察法において干渉光とガラス状の粒子の輪
郭の双方が観察されることが認められる。
        また、甲第３８号証によれば、浸液としてオリーブ油を用いた場合にも、
甲第２３号証と同様に観察されることが認められる。なお、乙第３６号証中の被告
製剤についての偏光顕微鏡像についても、甲第２３号証と同様の像が観察されてい
る。
    (3)　これらの偏光顕微鏡像を通覧すると、結晶形塩酸ニカルジピン原末及び無
定形塩酸ニカルジピン原末については、ほぼ同様の像が観察されているといえる。
他方、被告製剤については、干渉光が観察される点では一致しているものの、甲第
２３号証、第３８号証及び乙第３６号証では、それに加えてガラス状の粒子の輪郭
が観察されている点が乙第６号証と異なっている。被告製剤の偏光顕微鏡像が常に
一定に観察される保証はないことからすれば、乙６の像のみが被告製剤の偏光顕微
鏡像であるとは断定できず、甲第２３号証、第３８号証及び乙第３６号証の各像を
前提に検討する必要があるというべきである。
        そこで進んで検討するに、被告らは、甲第３８号証について、被告製剤の
偏光顕微鏡像におけるガラス状粒子は賦形剤であると主張している。すなわち、液
浸法による顕微鏡観察においては、浸液と検体の屈折率が近いと検体の輪郭が不鮮
明になる性質があるが、無定形塩酸ニカルジピンの屈折率は１．６１であるのに対
し、賦形剤たるＣＭＥＣと浸液たるオリーブ油の屈折率は共に１．４７であるから
（乙第３０号証）、これらによれば、甲第３８号証の被告製剤の偏光顕微鏡像中の
ガラス状粒子の輪郭が不鮮明に写っているのはＣＭＥＣに由来する像であると主張
している。
        そして、乙第３６号証によれば、無定形塩酸ニカルジピンとＣＭＥＣの混
合検体の偏光顕微鏡像には、輪郭の鮮明なガラス状粒子と輪郭の不鮮明なガラス状
粒子が観察されることが認められ、また、同証拠中の被告製剤の拡大写真（写真
５）に写っているガラス状粒子は、輪郭が不鮮明であることが認められる。
        しかし、まず甲第３８号証における無定形塩酸ニカルジピン原末の偏光顕



微鏡像（写真Ｂ）を見ても、輪郭の鮮明なガラス状粒子だけではなく、輪郭の不鮮
明なガラス状粒子も観察されるから、輪郭の鮮明さの程度によって、無定形塩酸ニ
カルジピンとＣＭＥＣを判別することが可能なのか疑問がある。
        また、甲第２３号証は浸液としてイマージョン油を用いた像であり、イマ
ージョン油の屈折率は１．５２である（乙第３３号証）ところ、甲第５０号証によ
れば、浸液としてイマージョン油を用いた場合、被告製剤に使用されている賦形剤
は観察されにくくなることが認められる。したがって、甲第２３号証の被告製剤の
偏光顕微鏡像中のガラス状粒子は、無定形塩酸ニカルジピンによるものである可能
性が十分にある。被告らは、甲第２３号証についてイマージョン油を浸液として用
いることは正当でないと主張するが、イマージョン油を用いた場合に得られる像
が、例えばオリーブ油を用いた場合と比べてどれだけ不正確なものとなるかについ
て具体的な主張立証がなく、採用できない。
    (4)　以上よりすれば、甲第２３号証により、被告製剤中に無定形塩酸ニカルジ
ピンが含まれていることは認められるが、その偏光顕微鏡像からは、含有量までは
判然としないといわざるを得ない。
  ６　争点(2)（被告製剤中に含有されている無定形塩酸ニカルジピン量）のうちの
原告製品の効能書による検討について
      被告らは、原告製品の効能書（甲第４号証）中の「有効成分の理化学的知
見」の項に、「一般名：塩酸ニカルジピン」、「性状：塩酸ニカルジピンは、帯緑
黄色の結晶性の粉末」とあることから、原告製剤中の塩酸ニカルジピンは結晶形で
あるとし、他方で被告製剤は原告製剤の後発医薬品であって、有効成分が同一であ
るとして厚生大臣から製造販売の承認を得たものであるから、被告製剤中の塩酸ニ
カルジピンも結晶形であると主張する。
      しかし、偏光顕微鏡観察法による原告製剤の観察結果である乙第６号証及び
甲第２３号証によれば、原告製剤中の塩酸ニカルジピンはすべて無定形であること
が認められる。したがって、原告製剤の効能書の記載は、融解熱ＤＳＣ測定法によ
る分析結果（甲第６号証）の結果を否定するものではない。
  ７　争点(2)（被告製剤中に含有されている無定形塩酸ニカルジピン量）のうちの
被告製剤の製造工程による検討について
      甲第５１号証、第５２号証によれば、被告製剤の基本的な製剤過程を示して
いることにつき当事者間に争いのない甲第１１号証（特開平６－１５７３１３号公
開特許公報）の実施例１記載の製法（この製法は、塩酸ニカルジピン微粉末２００
ｇを、ＣＭＥＣ１５０ｇを含水エタノール６００ｍｌに溶解して得た粘調な糊液に
混和分散させ、二酸化ケイ素微粉末２００ｇを加え、ミキサーで練合し、その混和
スラリーを４０℃で送風乾燥後、調粒して粒径０．５ｍｍないし１．０ｍｍの粒状
体を得る工程を含んでいる。）に基づき製造したモデル製剤（ただし賦形剤として
は軽質無水ケイ酸のみを使用）について、融解熱ＤＳＣ測定法によりモデル製剤中
に６９．１％の無定形塩酸ニカルジピンが検出されたことが認められ、製剤過程に
照らしても、被告製剤中に無定形塩酸ニカルジピンが含有されることが推認され
る。
      被告らは、被告製剤の製造工程においては、原末として結晶形塩酸ニカルジ
ピンを使用しており、それを無定形化させることは何らしていないと主張するが、
甲第５１、第５２号証及び弁論の全趣旨に照らし、被告らのこの点に関する主張
は、採用することができない。
      なお、被告製剤が本件発明より後願の発明に係る製法に基づき製造されてお
り、この後願の発明が特許登録されている（乙第４８号証）事実は、被告製剤が本
件発明の技術的範囲に属しないことの根拠とはならない。
  ８　侵害論のまとめ
      以上によれば、結局、前記２(8)のとおり、被告製剤中には、最低でも２１．
７％以上の無定形塩酸ニカルジピンが含有されているものと認められる。証人Ａの
証言は、この認定を覆すに足りず、他にこの認定を左右するに足りる証拠もない。
そして、無定形塩酸ニカルジピンが２１．７％以上含まれていれば、その量が極微
量で本件発明の作用効果を生じない程度のものであるとはいえない。
      したがって、被告製剤は、本件発明の技術的範囲に属する。
  ９　争点(3)（損害及び不当利得の額）について
    (1)ア　被告大正薬品が平成８年４月３０日までに製造販売した被告製剤の実施
料相当額について検討する。
          被告大正薬品が平成８年４月３０日までに製造販売した被告製剤の販売



額が２億９３３７万５０８５円であることは、当事者間に争いがない。
          本件発明の内容、被告製剤の販売額、その他本件に提出された全証拠及
び弁論の全趣旨により認められる諸事情によれば、実施料率は５％と認めるのが相
当である（なお、被告らは、被告製剤中に占める無定形塩酸ニカルジピンの存在率
をもって本件発明の寄与率とすべきである旨主張するが、前記１で認定した本件発
明の特徴に照らせば、被告製剤中に占める無定形塩酸ニカルジピンの含有率をその
まま被告製剤における本件発明の寄与率ととらえるのは相当でない。）。したがっ
て、実施料相当額は、１４６６万８７５４円（１４６６万８７５４円＝２億９３３
７万５０８５円×０．０５）と認められ、被告大正薬品は、この実施料相当額を不
当に利得し、原告は同額の損失を被ったものと認められる。原告は、このうち１３
８５万８０００円を請求するから、その限度で請求が認められる。
      イ　平成８年５月１日から平成１１年２月２８日までの被告大正薬品の製造
販売による損害について検討する。
        (ア)　甲第３、第４号証及び弁論の全趣旨によれば、原告は、無定形塩酸
ニカルジピンを使用した持続性（徐放性）製剤である「ペルジピンＬＡ２０ｍ
ｇ」、「ペルジピンＬＡ４０ｍｇ」を販売していることが認められるから、被告大
正薬品が被告製剤を製造販売し本件特許権を侵害したことにより損害を被ったもの
と認められる。
            被告大正薬品が平成８年５月１日から平成１１年２月２８日までに製
造販売した被告製剤の販売額が４億４３５７万８０３５円であることは、当事者間
に争いがない。
        (イ)　製造原価
            乙第５６号証（被告大正薬品営業企画部長作成の「パルペジノンＬＡ
販売実績一覧表」には、平成８年５月から平成１１年２月までの製造原価の合計に
ついて２億９９１５万２９１３円であると記載され、その販売高に占める割合は６
７．４％（０．６７４＝２億９９１５万２９１３円÷４億４３５７万８０３５円）
である。そして、被告らは、この製造原価を立証するために乙第６１号証（被告大
正薬品製造技術部長作成の報告書）資料Ｂを提出する。
            これに対し、原告は、製造原価を推定した原告生産技術部長作成の報
告書である甲第６７号証を提出し、甲第６７号証では、原告の実績に基づいて、作
業時間を、被告製剤のうち商品名「パルペジノンＬＡ４０mg」については１５２時
間、「パルペジノンＬＡ２０mg」については２４８時間としている（１カプセル当
たりの推定加工費を算出するに当たり、１か月１回の製造量を約８４ｋｇ（パルペ
ジノンＬＡ４０ｍｇについては６０万カプセル、同２０ｍｇについては１２０万カ
プセル）と推定して、作業時間を計算している。）のに対し、乙第６１号証資料Ｂ
では、「パルペジノンＬＡ４０mg」について１０８８時間（平成８年）又は７２０
時間（平成１０年）、「パルペジノンＬＡ２０mg」について１６３２時間（平成８
年）又は１２１６時間（平成１０年）としており（１ロット（パルペジノンＬＡ４
０ｍｇについては１００万個、同２０ｍｇについては２００万個）製造に要する作
業時間を計算している。）、乙第６１号証資料Ｂに基づく製造原価は少なくとも１
０％は過大であると主張する。また、原告は、乙第６１号証資料Ｂによると、「パ
ルペジノンＬＡ４０mg」の製造原価は、平成８年には７．２円、平成１０年には
５．８２円であり、その差の１．３８円は平成１０年の原価の２３．７％に達する
から、原価総額については少なくとも１０％は過大に算定されているとする。
            しかし、１ロット当たりの製造数は、甲第６７号証では６０万個であ
るのに対し、乙第６１号証資料Ｂでは１００万個であること、１時間当たりの加工
費について、甲第６７号証では、製剤につき１万２０００円、包装につき６０００
円として計算されているのに対し、乙第６１号証資料Ｂでは、３１８０円として計
算されていることなど、甲第６７号証と乙第６１号証資料Ｂとで諸条件が異なるこ
とに鑑みれば、作業時間が長いことをもって、乙第６１号証資料Ｂが直ちに不合理
であるとはいえない。また、経験の蓄積や経費の削減等により製造原価が年次を追
って低下することもあり得るものと考えられ、平成１０年の製造原価が平成８年の
それより低いことをもって、乙第６１号証資料Ｂが不合理であるともいえない。乙
第６１号証資料Ｂは、その記載内容が整合性を有しており、特に不合理とする点は
見られないから、乙第５６号証、第６１号証資料Ｂに基づき、被告製剤の平成８年
５月から平成１１年２月までの製造原価の合計は２億９９１５万２９１３円であ
り、その販売高に占める割合は６７．４％であると認めるのが相当である。
        (ウ)　一般管理費



            被告大正薬品は、被告製剤の製造原価を算出するに当たり、被告製剤
の製造専用設備費として、カプセル充填機、混合撹拌造粒乾燥設備一式、ロールグ
ラニュレーターの合計額５７２５万２７００円を一般管理費の一部として販売利益
額から差し引くべきであると主張し、乙第６１号証資料Ａにおいて、その振替伝
票、領収証等を提出する。
            ところで、特許法１０２条２項の利益を算出するに当たり売上高から
差し引く経費は、侵害品を製造販売するために追加的に要する費用（変動経費）で
あると解される。しかし、甲第６８号証によれば、これらの機械は汎用機であり、
被告製剤の製造に使用することがあったとしても、容易に被告製剤以外の製品の製
造にも使用できることが認められ、これらの機械が被告製剤の製造にのみ使用され
ていることを認めるに足りる証拠はない。したがって、これらの機械の購入費用
は、被告製剤を製造販売するために追加的に要する費用とはいえず、利益の算出に
当たり、売上高から差し引くべきではない。
            その他の一般管理費は、被告製剤を製造販売するために追加的に要す
る費用とは認められず、利益の算出に当たり、これを販売額から差し引くべきでは
ない。
        (エ)　販売経費
            乙第５８号証（被告大正薬品営業企画部長作成の報告書）によれば、
被告大正薬品における販売経費のうち、販売員給料及び販売員厚生費の合計が販売
経費全体に占める割合は、４５％であることが認められる（資料９の平成７年１０
月１日ないし平成８年９月３０日の第３８期決算報告書により算出すると４５．１
％であり、資料１０の平成９年１０月１日ないし平成１０年９月３０日の第４０期
決算報告書により算出すると４５．９％である。）。弁論の全趣旨によれば、被告
大正薬品において、被告製剤の売上高が全製品の売上高に占める割合は、約２％と
認められ、少ないところから、被告製剤の製造販売によって販売員給料及び販売員
厚生費が増加することはないものと推認される。そうすると、販売員給料及び販売
員厚生費は、被告製剤を製造販売するために追加的に要する費用ではないから、利
益の算出に当たって差し引くべきではない。したがって、販売経費のうち、販売員
給料及び販売員厚生費を差し引いた残額（販売経費の５５％）が、利益の算出に当
たり差し引かれるべき経費に当たると解される。
            乙第５６号証によれば、平成８年５月から平成１１年２月までの販売
経費の合計は、４７０５万９８１６円であると認められるが、その５５％に当たる
２５８８万２８９８円が、利益の算出に当たり差し引かれるべき販売経費であり、
これは、売上高の５．８％に当たると認められる（０．０５８＝２５８８万２８９
８円÷４億４３５７万８０３５円）。
        (オ)　その他に、利益を算出するに当たり売上高から差し引くべき経費を
認めるに足りる証拠はない。そうすると、利益を算出するに当たり差し引かれるべ
き経費は、製造原価及び販売経費の一部であり、その合計は売上高の７３．２％
（７３．２％＝６７．４％＋５．８％）であって、利益は、これを差し引いた残り
の２６．８％であると認められる。したがって、利益は、１億１８８７万８９１３
円と算出される（１億１８８７万８９１３円＝４億４３５７万８０３５円×０．２
６８）。この額が、特許法１０２条２項により原告の損害の額と推定され、特段の
反証が認められないから、同額が損害と認められる。
            原告は、このうち９９３２万４０００円を請求するから、その限度で
請求が認められる。
      ウ　原告は、被告大正薬品に対し、前記アの１３８５万８０００円及び前記
イ(オ)の９９３２万４０００円の合計である１億１３１８万２０００円の支払を求
めることができる。
          なお、前記アの１３８５万８０００円の請求は、被告大正薬品が平成８
年４月３０日までに製造販売した被告製剤の実施料相当額についての不当利得返還
請求であるところ、原告は、被告大正薬品に対し、訴状において、同不当利得返還
請求として６９０万４０００円を請求していたにとどまり、被告らに平成１３年３
月１４日到達した同月１５日付け第１０準備書面により、同請求を１３８５万８０
００円に拡張したものである。不当利得返還請求についての遅延損害金は、請求の
後について認められるところ、遅延損害金の起算日は、訴状において請求された６
９０万４０００円については、本件訴状送達の日の翌日である平成１１年４月２２
日と解されるが、拡張された請求額である６９５万４０００円（６９５万４０００
円＝１３８５万８０００円－６９０万４０００円）については、不当利得返還請求



を拡張する旨の準備書面が被告らに到達した日の翌日である平成１３年３月１５日
と解される。
          前記イ(オ)の９９３２万４０００円の遅延損害金の起算日は、不法行為
の後であり本件訴状送達の日の翌日である平成１１年４月２２日と解される。
          したがって、原告の被告大正薬品に対する請求は、１億１３１８万２０
００円及び内１億０６２２万８０００円（１億０６２２万８０００円＝６９０万４
０００円＋９９３２万４０００円）に対する請求及び不法行為の後である平成１１
年４月２２日から、内６９５万４０００円に対する請求の後である平成１３年３月
１５日から各支払済みまで民法所定の年５分の割合による遅延損害金の支払を求め
る限度で理由があり、６９５万４０００円に対する平成１１年４月２２日から平成
１３年３月１４日までの年５分の割合による遅延損害金の支払を求める部分は、理
由がない。
    (2)ア　被告日清キョーリンが平成８年４月３０日までに販売した被告製剤の実
施料相当額について検討する。
          被告日清キョーリンが平成８年４月３０日までに販売した被告製剤の販
売額が８０５７万０３００円であることは、当事者間に争いがない。
          前記(1)アのとおり、実施料率は５％とするのが相当であり、実施料相当
額は、４０２万８５１５円（４０２万８５１５円＝８０５７万０３００円×０．０
５）と認められ、被告日清キョーリンは、この実施料相当額を不当に利得し、原告
は同額の損失を被ったものと認められる。原告は、このうち４０２万円を請求する
から、その限度で請求が認められる。
      イ　前記(1)イ(ア)の事実からすれば、原告は、被告日清キョーリンが被告製
剤を販売し本件特許権を侵害したことにより、損害を被ったものと認められる。
          平成８年５月１日から平成１１年２月２８日までの被告日清キョーリン
の販売による損害について検討する。
        (ア)　被告日清キョーリンが平成８年５月１日から平成１１年２月２８日
までに販売した被告製剤の販売額が９１２６万１０００円であることは、当事者間
に争いがない。
        (イ)　仕入原価
            乙第５７号証（被告日清キョーリン業務部長作成の「パルペジノン販
売実績一覧表」）によれば、仕入原価は、売上高の６６．６％であることが認めら
れる。
        (ウ)　一般管理費
            被告日清キョーリンの一般管理費は、その内訳を明らかにする証拠は
なく、被告製剤を製造販売するために追加的に要する費用とは認められないから、
利益の算出に当たり、これを売上高から差し引くべきではない。
        (エ)　販売経費
            乙第５７号証には、販売経費の売上高に対する割合は２８．１％と記
載されているが、乙第５９号証その他の証拠によっても、その内訳は明らかではな
い。しかし、被告日清キョーリンも、被告大正薬品と同様の製薬会社であることか
らすると、販売経費の中には、販売員給料及び販売員厚生費が含まれているものと
推認される。
            ところで、被告日清キョーリンにつき、乙第５７号証によれば、平成
８年度（平成８年４月ないし平成９年３月）の被告製剤の売上高は４１４３万９２
００円であることが認められ、乙第５９号証（被告日清キョーリン業務部長作成の
「パルペジノン販売報告書」）によれば、平成８年度の同被告の全製品の売上高は
３１億５０３５万８０００円であることが認められ、被告製剤の売上高が全製品の
売上高に占める割合は、約１．３％と認められる。そうすると、被告製剤の製造販
売によって販売員給料及び販売員厚生費が増加することはないものと推認され、販
売員給料及び販売員厚生費は被告製剤を製造販売するために追加的に要する費用に
当たらず、利益の算出に当たって差し引くべきではない。被告日清キョーリンの販
売員給料及び販売員厚生費が販売経費中に占める割合を直接に示す証拠はないが、
前記(1)イ(エ)のとおり、被告大正薬品において４５％であることからすると、同様
に４５％であると認めるのが相当である。そして、販売経費のうち、販売員給料及
び販売員厚生費を差し引いた残額（販売経費の５５％）をもって、利益の算出に当
たり差し引かれるべき経費に当たるとするのが相当である。
            乙第５７号証によれば、平成８年５月から平成１１年２月までの販売
経費の合計は、２５６３万２２４６円であると認められるが、その５５％に当たる



１４０９万７７３５円が、利益の算出に当たり差し引かれるべき販売経費であり、
これは、売上高の１５．４％に当たると認められる（０．１５４＝１４０９万７７
３５円÷９１２６万１０００円）。
        (オ)　その他に、利益を算出するに当たり売上高から差し引くべき経費を
認めるに足りる証拠はない。そうすると、利益を算出するに当たり差し引かれるべ
き経費は、仕入原価及び販売経費の一部であり、その合計は売上高の８２％（８２
％＝６６．６％＋１５．４％）であって、利益は、これを差し引いた残りの１８％
であると認められる。
            そうすると、利益は、１６４２万６９８０円と算出される（１６４２
万６９８０円＝９１２６万１０００円×０．１８）。この額が、特許法１０２条２
項により原告の損害の額と推定され、特段の反証が認められないから、同額が損害
と認められる。
            原告は、このうち１５９８万円を請求するから、その限度で請求が認
められる。
      ウ　原告は、被告日清キョーリンに対し、前記アの４０２万円及び前記イ
(オ)の１５９８万円の合計である２０００万円及びこれに対する請求及び不法行為
の後である平成１１年４月２２日（本件訴状送達の日の翌日）から支払済みまで民
法所定の年５分の割合による遅延損害金の支払を求めることができる。
  10　よって、原告の請求は、被告大正薬品に対し、実施料相当額１３８５万８０
００円及び不法行為による損害額９９３２万４０００円の合計１億１３１８万２０
００円並びに内１億０６２２万８０００円に対する請求及び不法行為の後である平
成１１年４月２２日（本件訴状送達の日の翌日）から、内６９５万４０００円に対
する請求の後である平成１３年３月１５日から各支払済みまで民法所定の年５分の
割合による遅延損害金の支払を求め、被告日清キョーリンに対し、実施料相当額４
０２万円及び不法行為による損害額１５９８万円の合計２０００万円並びにこれに
対する請求及び不法行為の後である平成１１年４月２２日（本件訴状送達の日の翌
日）から支払済みまで民法所定の年５分の割合による遅延損害金の支払を求める限
度で理由があるからこれを認容し、原告の被告大正薬品に対するその余の請求は失
当であるからこれを棄却し、訴訟費用の負担につき、民事訴訟法６１条、６４条た
だし書、６５条１項本文を、仮執行の宣言につき、同法２５９条１項をそれぞれ適
用して、主文のとおり判決する。
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