
平成１３年(ネ)第３３５４号　損害賠償等請求控訴事件（原審・大阪地方裁判所平
成１３年(ワ)第３０８０号　損害賠償等請求事件）
  　　　　　　　　　判決
    　当事者の表示　別紙当事者目録記載のとおり
                    主文
    １  本件控訴をいずれも棄却する。
    ２  控訴費用は控訴人の負担とする。
                    事実及び理由
第１　控訴の趣旨
　１　原判決を取り消す。
　２　被控訴人番号１の被控訴人の被控訴人番号２ないし１３の各被控訴人に対す
る①ＯＣ－ヘモデイア　オートⅡ‘栄研’（６ＡＭ）第３１５号（潜血検査試
薬），②プレテスト（６１ＡＭ）第４０６６号（潜血検査試薬），③メイチェック
ヘモプレート（ＧＳ）（０４ＡＭ）第０４２６号（潜血検査試薬）の販売許可を取
り消す（当審における訂正後の請求）。
  ３　被控訴人番号１の被控訴人は，控訴人に対し，１００万円及びこれに対する
平成１３年５月１５日（訴状送達日の翌日）から支払済みまで年５分の割合による
金員を支払え。
  ４　被控訴人番号２ないし２３の各被控訴人は，控訴人に対し，各１００万円及
びこれに対する被控訴人番号５，１２ないし２０及び２２の各被控訴人は平成１３
年５月１３日（各訴状送達日の翌日）から，被控訴人番号２ないし４，６ないし１
１，２１及び２３の各被控訴人は同月１５日（各訴状送達日の翌日）から各支払済
みまで年５分の割合による金員をそれぞれ支払え。
  ５　訴訟費用は，第１，２審とも，被控訴人らの負担とする。
  ６　仮執行宣言
第２　事案の概要
  　　本件は，名称を「潜血検出用試薬」とする発明について特許権（甲１）を有
する控訴人が，(1)　被控訴人番号１の被控訴人（以下「被控訴人大阪府」とい
う。）において，控訴人の上記特許を知りながら，被控訴人番号２ないし１３の各
被控訴人（以下，これら１２社を総称するときは，「被控訴人製薬会社１２社」と
いう。）に対し控訴の趣旨第２項記載の①ないし③の化学医薬品（①ＯＣ－ヘモデ
イア　オートⅡ‘栄研’（６ＡＭ）第３１５号（以下「本件試薬①」という。），
②プレテスト（６１ＡＭ）第４０６６号（以下「本件試薬②」という。），③メイ
チェックヘモプレート（ＧＳ）（０４ＡＭ）第０４２６号（以下「本件試薬③」と
いう。）の販売を許可したなどとして，その取消しと慰謝料１００万円の支払（国
家賠償法１条１項）を求めるとともに，(2)　被控訴人番号２ないし２３の各被控訴
人において，控訴人に無断で，上記各試薬を使用して潜血検査を実施するなどして
上記特許権を侵害したとして，同被控訴人らに対し損害賠償金の支払（民法７０９
条）を求めた事案である。
  　　原審は，上記(1)に係る請求のうち，取消し請求に係る訴えについて，控訴人
が原審において取消しの対象としていた「大便の潜血検査に関する認可」を具体的
に特定しないとして，同訴えを却下するとともに，国家賠償法１条１項に基づく慰
謝料請求についても，同項の違法性を基礎づける事実を明らかにしていないとして
同請求を棄却し，また，上記(2)に係る請求について，特許権を侵害する被控訴人大
阪府を除く被控訴人らの製品の特定及び侵害の具体的な主張がなされていないとし
て，同請求を主張自体失当として棄却したので，これを不服として控訴人が控訴し
た。
（請求原因）
  １　控訴人は，次の特許権（以下「本件特許権」といい，その発明を「本件発
明」という。）を有している。
    特許番号　第２０１７３７９号
    発明の名称　潜血検出用試薬
    出願日　平成３年４月２７日（特願平３－１９１３７４号）
    登録日　平成８年２月１９日
    特許請求の範囲　【請求項１】炭酸ナトリウム，３－アミノフタル酸ヒドラジ
ド，及びエチレンジアミン四酢酸の鉄及びナトリウムの誘導体の混合液と，過酸化
水素とを含有することを特徴とする潜血検出用試薬。
                    【請求項２】過酸化水素は，使用時に前記混合液中に混入し



て使用するようにした請求項１記載の潜血検出用試薬。
  ２(1)　被控訴人大阪府は，控訴人の上記特許を知りながら，かつ，控訴人の再三
にわたる催告にもかかわらず，被控訴人製薬会社１２社に対し，控訴人に無断で，
本件試薬①ないし③の販売を許可した。
    (2)　また，被控訴人大阪府は，その余の被控訴人らが薬事法第６６７条（厚生
労働省令）に基づく報告義務を怠る（いかなる試薬を使用して便の潜血検査をして
いるのか報告する義務があるのに，それを報告していない。）等しているにもかか
わらず，同被控訴人らに，本件特許権を侵害して潜血検査を行わせ，同被控訴人ら
が莫大な利益を上げることを認めていた。
    (3)　さらに，被控訴人大阪府は，自らの経営する大阪府立羽曳野病院，大阪府
立中宮病院，大阪府立病院及び大阪府立成人病センターにおいても，本件特許権を
侵害して潜血検査を行い，莫大な利益を上げた（甲５７～５９）。
  ３(1)　被控訴人大阪府を除く被控訴人らは，本件試薬①ないし③を使用して潜血
検査を実施するなどして，本件特許権を侵害している（なお，同被控訴人らのう
ち，被控訴人田辺製薬株式会社は本件試薬①を製造，販売し，被控訴人和光純薬工
業株式会社は本件試薬②を製造等し，被控訴人株式会社アズウェルは本件試薬③を
販売した。）。
    (2)　潜血検査の場合，本件試薬①ないし③を使用する必要がある。
      　本件特許は，排泄物の潜血検査に関する試薬であるから，大便であろうと
小便であろうと問わないし，排泄物の量も関係ない。また，本件特許は，酵素転換
触媒法で糞便中の極最小の癌の死骸ヘモグロビン（鉄）を発見する試薬であり，赤
血球を完璧に検知反応させるものである。
      　これに対し，被控訴人大阪府を除く被控訴人らの医化学技術は白血球を反
応させるもので，その使用する増感剤は，例えば，ブチルパ，ミチルパ，エチル
パ，プロピル，ヒドロキシ安息香酸エステル誘導体らからなっており，過酸化水素
水の触媒の媒化作用を糞便潜血検査に流用している。
      　なお，同被控訴人らは，抗原抗体反応を利用した潜血検出用試薬を使用し
ているなどと主張しているが，これは不可能である（甲４１）。
  ４(1)　控訴人は，被控訴人大阪府による前記２記載の許可等により，物心両面の
損害を被ったものであり，これに対する慰謝料としては１００万円が相当である。
    (2)　また，控訴人は，被控訴人大阪府を除く被控訴人らによる前記３記載の実
施行為により，多大の損害を被ったが，同被控訴人らに対し，その内金請求として
各１００万円を請求する。
（請求原因に対する認否等）
  １　請求原因１について
    （被控訴人番号３ないし１４の各被控訴人）
    　認める。
    （被控訴人大阪府，被控訴人番号２及び１５ないし２３の各被控訴人）
    　不知。
  ２　請求原因２について
    （被控訴人大阪府）
    (1)　請求原因２の(1)のうち，本件試薬①ないし③が存在することは認める
が，その余は否認する。
      　控訴人の販売許可の取消しを求める訴えは，本件特許権を侵害した医薬品
に係る許可処分の取消しを求めるものと解されるところ，行政事件訴訟法上，処分
取消しの訴えは当該処分を行った行政庁を相手方とすべきであり，薬事法上，医薬
品の許可等の権限は都道府県知事に与えられているから，同訴えは相手方を誤った
不適法な訴えであるし，依然として取消しを求める許可の特定も行われていない
      　なお，医薬品の販売の許可については，薬事法２４条１項により都道府県
知事にその許可権限が与えられているから，被控訴人大阪府は，被控訴人製薬会社
１２社に対して本件試薬①ないし③の販売を許可する権限を有しておらず，また，
医薬品の販売許可は，薬事法の規制対象となっている医薬品一般について，業とし
て販売又は授与等をすることを許可するもの（薬事法２４～２６条）であって，特
定の品目について与えられるものではないから，大阪府知事においても，被控訴人
製薬会社１２社に対して本件試薬①ないし③に係る販売を許可することはありえな
い。
    (2)　同(2)は否認する。
      　控訴人の指摘する薬事法第６６７条に基づく報告義務が何を意味するのか



不明であるが（上記のような条文は存在しない。），薬事法上，製薬会社や病院が
どういう試薬を使用して便の潜血検査をしているかの報告を都道府県に義務づける
規定は存在しない。また，被控訴人大阪府が，その余の被控訴人らに対し，本件特
許権を侵害して潜血検査を行わせ，同被控訴人らが莫大な利益を上げることを認め
ていたなどという事実もない。
    (3)　同(3)は否認する。
      　甲５７～５９（大阪府知事による文書不存在による各非公開決定）は，
「現行法において，医療機関が体外診断用医薬品を使用するにあたっての許可は必
要とされておらず，公開請求に係る行政文書は作成又は取得していないため管理し
ていない。」などとするもので，被控訴人大阪府が，指摘の病院をして，本件特許
権を侵害して潜血検査を行わせ，莫大な利益を上げることを認めたことはない。
  ３　請求原因３について
    （被控訴人ら）
    　否認又は不知又は争う。
    （被控訴人番号３，６，７，８，９，１０及び１１の各被控訴人）
    　控訴人は，当審においても，３種類の潜血検査試薬名を挙げるのみで，被控
訴人のいずれが，どのような態様で特許権を侵害したのかすら明確に主張しておら
ず，依然としてイ号物件の特定及び侵害の具体的主張が明らかにされていない。
    （被控訴人番号４の被控訴人（以下「被控訴人田辺製薬」という。））
    　被控訴人田辺製薬は，本件試薬①を製造したことは全くないし，現在では，
その販売もしていない。そして，本件試薬①が本件特許の技術的範囲に属すること
について，控訴人は具体的な主張をしておらず，イ号物件が特定されていない。
    （被控訴人番号５の被控訴人（以下「被控訴人アズウェル」という。））
    　控訴人は，本件試薬③が本件特許の技術的範囲に属することについて，具体
的な主張をしておらず，イ号物件が特定されていない。
    （被控訴人番号１２の被控訴人（以下「被控訴人フジモトバイオ」という。）
    　被控訴人フジモトバイオは，本件試薬①を使用して潜血検査をしたことはあ
るが，これは，抗原抗体反応に基づく免疫学的便潜血検査試薬，すなわち，ヒトヘ
モグロビンに吸着する抗体を凝集させてそれに光を当て，その光の反射量を測定す
る試薬であり，化学的反応に基づく本件発明とはその測定原理も構成試薬も全く相
違している（乙Ｌ１）。
    （被控訴人番号１４の被控訴人（以下「被控訴人Ｏ」という。））
    　被控訴人Ｏは，被控訴人フジモトバイオに依頼して，便潜血検査を実施させ
ているにすぎない。同被控訴人の行為が，特許権侵害行為にあたらない以上，被控
訴人Ｏの行為も本件特許権を侵害しない。
    （被控訴人番号１６の被控訴人（以下「被控訴人暁美会」という。））
    　控訴人は，当審においても，被控訴人暁美会との関係で，損害賠償請求の請
求原因事実につき具体的主張をしていないから，主張自体失当である。
    　また，被控訴人暁美会は，大手である被控訴人塩野義製薬株式会社などから
購入して試薬を使用してきたものであり，本件特許権を侵害しているなど知る由も
なく，過失はない。
    （被控訴人番号１８の被控訴人（以下「被控訴人清水会」という。））
    　被控訴人清水会は本件試薬①を使用しているが，これは抗ヒトヘモグロビン
ＡＯ抗体をラテックスに感作し，ラテックス凝集反応を光学的に測定する免疫学的
便ヘモグロビン検出試薬である（乙Ｓ１）。
    （被控訴人番号２０の被控訴人（以下「被控訴人きっこう会」という。））
    　控訴人は，当審においても，被控訴人きっこう会に対して，いかなる根拠，
理由に基づき損害賠償を請求するのかについて，何らの具体的主張を行っていない
から，その余の点を論じるまでもなく主張自体が失当である。
  ４(1)　請求原因４(1)について
    （被控訴人大阪府）
    　争う。
    (2)　同４(2)について
    （被控訴人大阪府を除く被控訴人ら）
    　争う。
第３　判断
  １　まず，控訴人が，被控訴人大阪府に対し，本件試薬①ないし③の販売許可の
取消しを求める訴えの適法性について検討するに，控訴人が指摘する事項だけでは



当該「許可」処分についての特定ができているものとはいいがたく（控訴人は当該
「許可」の根拠法条を主張しないところ，薬事法には，医薬品の一般販売業の許可
に関する規定（同法２４～２６条）はあるものの，これは，規制対象となった医薬
品一般について業として販売等することを許可するものであって，特定の医薬品に
ついて与えられるものではないし，他に控訴人主張の「許可」を特定するに足りる
資料もない。），また，医薬品の販売業に関する許可は，都道府県知事等が許可権
者とされており（薬事法２６条等参照），被控訴人大阪府に許可権限があるわけで
ないことは明らかであるから，いずれにしても，上記控訴人の訴えは不適法な訴え
であるといわざるを得ない。
  ２　次に，控訴人は，被控訴人大阪府に対して，国家賠償法１条１項に基づく慰
謝料請求をしているが，上記１で判示したところに照らせば，同被控訴人による許
可自体が同項の違法性を基礎づける事実を明らかにするということはできないし，
また，他に控訴人が主張する点も，いずれも，これを認めるに足りる証拠はないも
のといわざるを得ないから，この点に関する控訴人の主張も採用することができな
い。
  ３　さらに，控訴人は，被控訴人大阪府を除く被控訴人らに対して民法７０９条
に基づく損害賠償請求をしているところ，控訴人は，原審の第１回口頭弁論期日に
おいて，原審裁判所から，本件特許権を侵害する各被控訴人製品の特定及び侵害の
具体的主張を明らかにするよう釈明を命じられたが，具体的主張を明らかにせず，
また，当審において，控訴人は，被控訴人大阪府を除く被控訴人らが使用等する試
薬が本件試薬①ないし③であることを明らかにしたものの，各被控訴人につき，そ
のうちどの試薬を，どのような態様で使用する等したかについて，被控訴人田辺製
薬，同和光純薬工業株式会社及び同アズウェルを除いては明瞭に主張していない。
    　のみならず，控訴人は，これらの試薬がいかなる構成を有しており，本件発
明のいかなる構成要件を充足するか等の事実や，同被控訴人らの行為が，何故に本
件特許権を侵害することになるのかについて具体的に主張しておらず，これらの点
につき，本件において控訴人が提出した各書証の記載内容を子細に検討しても，そ
の具体的主張を明らかにすることができないから，本件においては，控訴人の請求
を理由あらしめる事実の主張自体が十分になされているものともいいがたい。
    　なお，甲１の記載に照らせば，本件発明は，化学的反応によって潜血検査を
するものであることが窺われるのに対し，控訴人が指摘する本件試薬①及び③はい
ずれも免疫学的潜血検査方法である（乙Ｌ１，乙Ｓ１，弁論の全趣旨）から，両者
はその原理を異にするものと思われ，その点でも，この点に関する控訴人の主張を
採用することはできない。
  ４　その他，原審及び当審における控訴人提出の各準備書面記載の主張に照ら
し，原審で提出，援用された全証拠を改めて精査しても，当審の認定，判断を覆す
ほどのものはない。
第４　結論
    　以上によれば，控訴人の本件請求のうち，販売許可の取消し請求に係る訴え
は不適法であり，その余の請求はいずれも理由がないものというべきである。
    　よって，主文のとおり判決する。
    　（平成１４年３月２２日口頭弁論終結）
        　　  　　大阪高等裁判所第８民事部
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　　　　　　　　    　　　　　　裁判官　　西　井　和　徒
　

　　　　　　　　　　　　　当事者目録
      
                  控訴人　　　　　　　　　　Ａ



      
      被控訴人番号１　被控訴人　　　　　　　大阪府
                    代表者知事　　　　　　　齊藤房江
                    指定代理人　　　　　　　Ｂ
                    同            　   　　 Ｃ
      
      被控訴人番号２　被控訴人　　　　　　　武田薬品工業株式会社
                    代表者代表取締役　　　　Ｄ
                    訴訟代理人弁護士　　　　夏　住　要一郎
      
      被控訴人番号３　被控訴人　　　　　　　和光純薬工業株式会社
                    代表者代表取締役　　　　Ｅ
      
      被控訴人番号４　被控訴人　　　　　　　田辺製薬株式会社
                    代表者代表取締役　　　　Ｆ
      
      被控訴人番号５　被控訴人　　　　　　　株式会社アズウェル
                    代表者代表取締役　　　　Ｇ
      
      被控訴人番号６　被控訴人　　　　　　　小林製薬株式会社
                    代表者代表取締役　　　　Ｈ
      
      被控訴人番号７　被控訴人　　　　　　　塩野義製薬株式会社
                    代表者代表取締役　　　　Ｉ
      
      被控訴人番号８　被控訴人　　　　　　　株式会社ミズホメディー
                    代表者代表取締役　　　　Ｊ
      
      被控訴人番号９　被控訴人　　　　　　　ナカライテスク株式会社
                    代表者代表取締役　　　　Ｋ
      
      被控訴人番号10　被控訴人　　　　　　　長瀬産業株式会社
                    代表者代表取締役　　　　Ｌ
      
      被控訴人番号11　被控訴人　　　　　帝国化学産業株式会社訴訟承継人
                                            ナガセケムテックス株式会社
                    代表者代表取締役　　　　Ｍ
                    ９名訴訟代理人弁護士　　平野恵稔
                    同　  　　　　　　　　　野上昌樹
                    同　  　　　　　　　　　牟礼大介
      
      被控訴人番号12　被控訴人　　　　株式会社フジモトバイオメディカルラボ
ラトリーズ
      　　　　　　　代表者代表取締役　　　　Ｎ
      
      被控訴人番号13　被控訴人　　　　　　　藤本製薬株式会社
                    代表者代表取締役　　　　Ｎ
      
      被控訴人番号14　被控訴人　　　  　　吉川病院こと
                                            Ｏ
                    ３名訴訟代理人弁護士　　中橋紅美
      
      被控訴人番号15　被控訴人　　　　　　　医療法人寿山会
                    代表者理事長　　　　　　Ｐ
                    訴訟代理人弁護士　　　　山崎幸三
      
      被控訴人番号16　被控訴人　　　　　　　医療法人暁美会
                    代表者理事長　　　　　　Ｑ



                    訴訟代理人弁護士　　　　古川幸伯
      
      被控訴人番号17　被控訴人　　　　　　　医療法人藤井会
                    代表者理事長　　　　　　Ｒ
                    訴訟代理人弁護士　 　 　平井利明
      
      被控訴人番号18　被控訴人　　　　　　　医療法人清水会
                    代表者理事長　　　　　　Ｓ
                    訴訟代理人弁護士　　　　澤田有紀
      
      被控訴人番号19　被控訴人　　　　　　　医療法人気象会
                    代表者理事長　　　　　　Ｔ
      
      被控訴人番号20　被控訴人　　　　　　　医療法人きっこう会（社団）
                    代表者理事長　　　　　　Ｕ
                    訴訟代理人弁護士　　　　板東秀明
                    同　　　　　　　　　　　下河邊由香
      
      被控訴人番号21　被控訴人　　　　　　　学校法人関西医科大学
                    代表者理事　　　　　　　Ｖ
                    訴訟代理人弁護士　 　 　池上健治
      
      被控訴人番号22　被控訴人　　　　　　　学校法人近畿大学
                    代表者理事　　　　　　　Ｗ
                    訴訟代理人弁護士　　  　米田泰邦
      
      被控訴人番号23　被控訴人　　　　　　　学校法人川崎学園
                    代表者理事　　　　　　　Ｘ
                    訴訟代理人弁護士　　　　佐々木　基　彰


