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ChatGPT o3-mini-high 
 

あなた: 

gensin-4wa5905.pdf 

PDF 

hanketsuzenbun-r5ne10040.pdf 

PDF 

東京地裁判決と控訴審の知財高裁判決です。それぞれの判決のをまとめ、地裁判決

と知財高裁判決の違いについて考察してください。 

ChatGPT: 

1m 21s の間、推論済み 

以下は、それぞれの判決の概要と、地裁判決と知財高裁判決の違いについての考察

です。 

 

東京地裁判決の概要 

• 事件の趣旨 

原告（株式会社東海医科）は、特許第５１８６０５０号に基づく「皮下組織及び皮

下脂肪組織増加促進用組成物」の権利侵害を主張し、被告（美容医療を提供

する医師）に対して損害賠償（１０００万円＋遅延損害金）を求めました。 

• 争点 

主に、被告が製造した薬剤が特許請求項に記載される３要素（自己由来の血

漿、塩基性線維芽細胞増殖因子［b‐FGF］、脂肪乳剤）を同時に含有している

かどうかが焦点となりました。 

• 裁判所の判断 

東京地裁は、患者への交付書類や広告等の証拠から、被告があらかじめ３成

分を一体化して混合した薬剤として製造したと断定するには至らず、各成分が

個別に扱われた可能性を排除できなかったため、特許侵害が認められず、原

告の請求を棄却しました。 
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知財高裁判決の概要 

• 事件の趣旨 

原判決（東京地裁）の判断に不服として、原告は控訴し、知財高裁において争

われました。控訴審では、原告側は、被控訴人（被告）が実際に自己由来の血

漿、b‐FGF、脂肪乳剤の３要素を含む混合薬剤を製造し、豊胸施術に用いた

と主張しました。 

• 争点および認定 

知財高裁は、薬剤ノート、ウェブサイトの記載、患者への承諾書など複数の証

拠を総合的に評価し、被控訴人が実際に３要素を混合した薬剤を製造してい

たと認定しました。また、医療行為であっても、特許請求の範囲に該当する製

造行為であれば、特許権の保護対象となるとの判断に至りました。 

• 裁判所の判断 

結果として、知財高裁は原判決を取り消し、被控訴人の行為は特許侵害に該

当すると認定。さらに、損害賠償額（約１５０３万円＋遅延損害金）を認容する

判決を下しました。 

 

判決の違いに関する考察 

1. 証拠の評価と事実認定の違い 

o 東京地裁：患者への交付書類や広告等の証拠から、被告が各成分を

あらかじめ混合して一体の薬剤として製造したと断定するには至らな

かったため、請求項が要求する「同時混合」の要件が認められなかっ

た。 

o 知財高裁：薬剤ノートやウェブサイト、患者承諾書など、より多角的な

証拠を精査した結果、実際には被控訴人が３成分を含む混合薬剤を

製造・使用していたと推認し、これを特許請求の範囲に該当すると認め

た。 

2. 調合方法の認定における解釈の違い 

o 地裁は、被告が成分を別々に投与していた可能性を考慮し、１つの混

合薬剤としての製造が立証されなかったと判断。 
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o 一方、知財高裁は、仮に投与が別々であったとしても、患者体内で結

果的に３成分が混ざり合い、特許で保護すべき組成物が生産される点

を重視しました。 

3. 医療行為免責規定の適用について 

o 地裁は、医師が行う個別の治療行為という側面を重視し、調剤行為と

しての免責規定の趣旨から特許権の効力が及ばないと判断。 

o 知財高裁は、たとえ医療行為の一環であっても、製造された組成物が

特許請求の技術的要件を満たしている場合には、特許権の侵害が成

立するとの立場を示しました。 

 

まとめ 

東京地裁判決は、証拠不十分との理由から被告が３要素を一体化して混合した薬剤

を製造していたと断定できず、原告の請求を棄却しました。一方、知財高裁判決は、

より詳細な証拠評価に基づき、実際に３成分を混合した薬剤が製造され、豊胸施術

に用いられていたと認定し、特許侵害を認めた上で損害賠償を命じました。 

この違いは、証拠の評価方法、調合方法の実態認定、そして医療行為に対する特許

権の適用解釈の相違に起因しています。 

o3-mini-high 

あなた: 

「知財高裁判決は、より詳細な証拠評価に基づき、実際に３成分を混合した薬剤が製

造され、豊胸施術に用いられていたと認定し、」を詳しく 

ChatGPT: 

49 秒 の間、推論済み 

知財高裁では、下記のような多角的な証拠の精査と評価に基づき、被控訴人（医師）

が実際に３成分―患者から採取した血液から分離した無細胞プラズマジェル、成長

因子（トラフェルミン）、そして脂肪乳剤（イントラリポス）―を一体として混合した薬剤を

製造し、豊胸施術に用いていたと認定されました。 

具体的には、以下の点が重視されました： 
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1. 薬剤ノートの記録 

被控訴人のクリニックでは、看護師や准看護師が作成した薬剤ノートにおい

て、投与前に使用する各薬剤の成分が「血液」「ガナハ」「フィブラスト」「ＡＡＰ

Ｅ」「イントラ」「メルス」「抗」といった順で記録されており、これらの記載から、施

術の準備段階で３成分（無細胞プラズマジェル、トラフェルミン、イントラリポス）

があらかじめ混合された状態で製造されたことが推認されました。特に、ノート

の中で「★ガナハ イントラをくだいてまぜた人」といった記載がある点から、混

合作業の実態が裏付けられたと判断されました。 

 

2. ウェブサイト上の記載 

被控訴人のクリニックのウェブサイトには、「INJECTION 注射について…当院

では無細胞プラズマジェルに加えて成長因子と乳化剤を組み合わせておりま

す」との説明があり、これが施術に用いる薬剤が単なる別々の成分の注射で

はなく、あらかじめ混合された状態であることを示唆していました。 

3. 患者への説明書・承諾書 

また、豊胸手術の際に患者に交付された「注入式豊胸手術承諾書及び申込

書（誓約書）」にも、採血して得た血液を加工し、ジェル化したものを充填剤とし

て成長因子や一部ヒアルロン酸製剤、栄養剤等を含む薬剤を使用する旨の

記載があり、これらが一体となった薬剤が施術で使用されたという事実を裏付

ける材料となりました。 

4. 証人の証言 

さらに、当該施術に携わった看護師等の証言も、施術時に使用される薬剤

は、別々に管理されるのではなく、各成分が混合された状態で製造されたもの

であると証言しており、これが全体としての混合薬剤の製造実態を支持するも

のと認定されました。 

以上のような証拠から、知財高裁は、単に各成分が個別に投与されたのではなく、被

控訴人が実際に採血、遠心分離、そして各薬剤（無細胞プラズマジェル、トラフェルミ

ン、イントラリポス）を混合する工程を経て、１つの統合された薬剤を製造し、それを豊

胸施術に用いていたと認定しました。これにより、特許請求項に記載された３要素が

「同時に含有された」組成物が製造されたと評価され、特許権侵害が認められる結果

となりました。 

情報源 

o3-mini-high 

あなた: 
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被控訴人（医師）は、反論していると思いますが、どうして認められなかったのでしょう

か？ 

ChatGPT: 

40 秒 の間、推論済み 

被控訴人（医師）は、自らが用いた薬剤は、血漿と成長因子や乳化剤などの各成分を

別々に管理・投与していると主張し、あらかじめ１体として混合して製造したとは認め

られないと反論しました。しかし、知財高裁は以下の理由から、被控訴人の反論を退

け、実際に３成分を混合した薬剤が製造され、豊胸施術に用いられていたと認定しま

した。 

1. 薬剤ノートの記録の一貫性 

被控訴人のクリニックで作成された薬剤ノートには、採血後に得られた血漿、

成長因子（トラフェルミン）、乳化剤（イントラリポス）などの各成分が、一定の順

序で記載されており、これらの成分があらかじめ混合された状態で投与されて

いることを推認できる記録が存在しました。たとえば、ノート内で「★ガナハ イ

ントラをくだいてまぜた人」といった記載があり、これが混合作業の実態を示唆

していた点が重視されました。 

2. ウェブサイトおよび患者への説明書類の記載 

クリニックのウェブサイトには、「無細胞プラズマジェルに加えて成長因子と乳

化剤を組み合わせております」と記され、また、患者に交付された承諾書や説

明書にも、採血した血液から得られる血漿をジェル化し、充填剤として成長因

子やその他の薬剤を使用する旨の記載がありました。これらの文書は、３成

分が一体として使用される施術方法を示しており、被控訴人が「別々に投与し

ている」との主張を否定する根拠となりました。 

3. 実際の施術プロセスとの整合性 

被控訴人は、実験結果を根拠に「全混合すると凝固して注射が困難になる」と

主張しましたが、高裁は実際の施術現場における管理方法や、看護師らが記

録した実際の薬剤製造の過程と照らし合わせ、臨床環境下では十分な混合

が行われ、患者体内で結果的に３成分が混合して作用していると判断しまし

た。 

4. 証拠全体の総合的評価 

被控訴人の反論として、別々の製剤であるという主張や、混合が行われなか

ったという説明は、薬剤ノートの記録、ウェブサイトの記載、患者承諾書などの

客観的証拠と整合性が取れないと認定されました。つまり、被控訴人自身が
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提示した実験結果や主張は、実際の施術の運用実態を説明するには不十分

であり、全体的な証拠が混合薬剤の製造実態を裏付けると高裁は判断しまし

た。 

以上の理由から、被控訴人（医師）の反論は、提出された客観的証拠（薬剤ノート、ウ

ェブサイト、承諾書等）に基づく実施実態と整合せず、合理的な疑いを払拭できなかっ

たため、３成分を一体として混合した薬剤の製造があったと認定され、その結果、特

許侵害が認められたのです。 

o3-mini-high 

あなた: 

東京地裁では、同一証拠で「患者への交付書類や広告等の証拠から、被告があらか

じめ３成分を一体化して混合した薬剤として製造したと断定するには至らず、各成分

が個別に扱われた可能性を排除できなかった」ということでしょうか？知財高裁の審

理で提出された新たな証拠等で判断が変わったのでしょうか？ 

ChatGPT: 

20 秒 の間、推論済み 

概ねその理解で正しいです。 

東京地裁判決では、患者への交付書類や広告などの証拠のみからは、被告が３成

分（自己由来の血漿、b‐FGF、脂肪乳剤）をあらかじめ一体化して混合した薬剤として

製造したと断定できず、各成分が個別に取り扱われた可能性を排除できなかったた

め、侵害が認められませんでした。 

 

一方、知財高裁判決では、これに加え、薬剤ノート（被控訴人が作成した記録）やウェ

ブサイト、患者への承諾書など、より詳細で多角的な証拠が提出され、実際に３成分

が混合された状態で薬剤が製造され、豊胸施術に用いられていたと認定されました。

これにより、知財高裁は原判決を取り消し、特許侵害および損害賠償を認める結果と

なりました。 
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つまり、東京地裁では新たな証拠の評価や詳細な実態の確認が十分になされなかっ

たのに対し、控訴審で提出された（または改めて精査された）追加の証拠により、混

合実態が認められたため判断が変わったといえます。 

情報源 
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