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1. はじめに 

本報告書は、知的財産高等裁判所令和 5 年(ネ)第 10040 号損害賠償請求控訴事件、通

称「豊胸用組成物」事件に関する詳細な調査結果をまとめたものです。本件は、株式会

社東海医科が、医師である被控訴人 Y に対し、特許権（特許第 5186050 号）に基づき

損害賠償を請求した訴訟の控訴審であり、知的財産高等裁判所において大合議事件とし

て審理されました 1。特許の対象は、自己由来の血漿、塩基性線維芽細胞増殖因子（b-
FGF）、及び脂肪乳剤の 3 つの成分を含有する豊胸用組成物です 1。控訴人は、被控訴

人が経営する美容クリニックで提供される血液豊胸術に用いられる薬剤の製造が、自身

の特許権を侵害するとして損害賠償を求めていました 1. 

本件が一審の東京地方裁判所において特許権侵害が認められず、控訴が提起された後、

知的財産高等裁判所が大合議事件として指定した事実は、本件が知的財産法、特に医療

行為に関連する発明の特許性や特許権の効力範囲に関して重要な法的問題を提起してい

ることを示唆しています 1。大合議判決は、知的財産に関する重要な判例を形成する可

能性が高く、今後の関連訴訟や特許戦略に大きな影響を与えることが予想されます 3. 

2. 判決の詳細な分析 

● 2.1. 判決要旨 
知的財産高等裁判所大合議は、原判決を覆し、被控訴人が自己由来の血漿、塩基性

線維芽細胞増殖因子（b-FGF）、及び脂肪乳剤の３つの成分を同時に含む薬剤を調

合して投与したと認定しました 4。これは、原判決の事実認定とは異なる判断で

す。さらに、本件特許発明に係る豊胸用組成物は、豊胸のために使用されるもので

あり、その主たる目的は審美にあると判断されました 4。 
この判断に基づき、裁判所は、現在の社会通念に照らして、当該組成物は特許法

69 条 3 項に規定される「人の病気の診断、治療、処置又は予防のため使用する

物」には該当しないと結論付けました 4。その結果、特許法 69 条 3 項の適用要件

である「二以上の医薬（人の病気の診断、治療、処置又は予防のため使用する物）

を混合することにより製造されるべき医薬の発明」にも該当しないとされました 
4。これにより、成分①②と③を別々に投与した場合の特許権侵害の成否という、

当初注目されていた論点は、被控訴人が同時に混合して投与したと認定されたた

め、判断の必要がなくなりました 4. 
原判決の判断が覆されたことは、事実認定の重要性を示すものです。特許侵害の成



否は、特許発明の構成要件が対象となる行為に全て含まれるかどうかに大きく左右

されます。本件では、成分の同時投与という事実認定の変更が、最終的な法的結論

を大きく左右しました。また、裁判所が豊胸用組成物の主たる目的を審美にあると

明確に認定したことは、特許法 69 条 3 項の適用範囲を検討する上で重要な要素と

なりました。この判断は、同条項が定める医療行為の免責規定が、必ずしも美容医

療にまで及ばない可能性を示唆しています。 
● 2.2. 判決全文の分析 

判決全文は PDF ファイルとして公開されています 3。断片的な情報からは、日本弁

護士連合会が提出した意見書の内容が判決に影響を与えた可能性が示唆されます。

同意見書では、特許発明の組成物の「生産」に当たる複数の薬剤の混合行為は、医

療現場における手術や治療といった医療行為よりも前に行われるべきであり、医師

が特許権侵害を恐れながら医療行為を行わざるを得ない状況は生じないと主張され

ています 6。 
しかしながら、同意見書は、本件発明の組成物が患者から採取された血液を原料と

して「生産」され、同じ患者の皮下に注入して「使用」されるという、一連の行為

が医師による医療行為（医業）に不可欠であるとも指摘しています 6。一方、大阪

弁護士会が提出した意見書は、医療関連行為に対する医療関連発明の特許権行使の

可能性について、医師が判断に迷うことのないよう、明確な判断基準の必要性を強

調しています 7。また、同意見書は、特許法における「生産」の解釈について、過

去の判例では素材に何らかの手を加えることが必要とされていた点にも言及してい

ます 7。 
これらの意見書の存在は、本件が単なる特許侵害の成否だけでなく、医療行為と特

許権の衝突という、より根源的な問題を扱っていることを示しています。裁判所

は、これらの意見を踏まえ、特許権の保護と医療行為の自由とのバランスをどのよ

うに取るべきかという難しい判断を下したと考えられます。特に、「生産」の概念

をどのように捉えるか、そして美容医療を特許法上の医療行為と同一視するか否か

が、判決の重要なポイントになったと推測されます。 

3. 法律の根拠と主要な争点 

● 3.1. 関連する法律 
○ 3.1.1. 特許法第 29 条第 1 項（産業上の利用可能性） 

特許法第 29 条第 1 項は、産業上利用することができる発明をした者は、一定

の例外を除き、その発明について特許を受けることができると規定しています 
2。特許庁の審査基準では、「人間を手術、治療又は診断する方法の発明」は、

医師が行うべき医療行為であり、これに特許が付与されると医療の円滑な実施

を妨げる可能性があるため、産業上の利用可能性がないものとして特許の対象



から除外されています 6。しかし、「物の発明」である医療機器や医薬品は、

一般的に産業上の利用可能性が認められています 6。本件の主要な争点の一つ

は、採血と投与という医療行為を伴う豊胸用組成物が、産業上利用可能な発明

と認められるかどうかでした 2。大阪弁護士会の意見書では、美容整形外科に

おける医療関連発明の特許性について、美容整形が健康の維持回復に直接的に

寄与するかどうかを考慮した上で、特許性を認めるべきか否かについて議論が

なされています 2。 
医療行為の方法自体が特許の対象とならないのは、患者のアクセスや医療従事

者の自由な診療を優先するためという政策的な判断に基づいています。医療行

為に特許が付与されれば、緊急手術の際に特許権者の許諾を得る必要が生じる

など、医療現場に混乱を招く可能性があります。本件において、豊胸用組成物

が「物」の発明として特許されている一方で、その実施には医師による医療行

為が不可欠であるという点が、産業上の利用可能性の判断を複雑にしました。

裁判所は、この点を踏まえ、組成物の目的が主として審美にあるという事実を

重視したと考えられます。 
○ 3.1.2. 特許法第 69 条第 3 項（医療行為の免責） 

特許法第 69 条第 3 項は、「二以上の医薬（人の病気の診断、治療、処置又は

予防のため使用する物をいう。以下この項において同じ。）を混合することに

より製造されるべき医薬の発明又は二以上の医薬を混合して医薬を製造する方

法の発明に係る特許権の効力は、医師又は歯科医師の処方せんにより調剤する

行為及び医師又は歯科医師の処方せんにより調剤する医薬には、及ばない。」

と規定しています 2。この規定は、医薬品やその混合方法の発明が特許の対象

となったことに伴い、医師や薬剤師が患者の治療に必要な調剤行為を自由に行

えるように設けられました 6。本件では、医師である被控訴人が行った豊胸用

組成物の調製行為が、この免責規定に該当するかどうかが重要な争点となりま

した 2。裁判所は、豊胸用組成物の主たる目的が審美にあるため、「人の病気

の診断、治療、処置又は予防のため使用する物」には該当しないとし、同条項

の適用を否定しました 4。大阪弁護士会の意見書では、処方箋なしに混合薬剤

を製造する行為が同条項の要件を満たすかどうかが議論され、同条項の趣旨を

類推適用する法的構成も検討されています 7。 
特許法 69 条 3 項の趣旨は、医師等が処方箋に基づいて行う調剤行為につい

て、特許権侵害の成否を判断することが困難であるという点と、薬剤師等の調

剤者が処方箋に従うしかないという立場を考慮したものです。また、処方箋に

よる調剤行為は国民の健康回復に不可欠であるという側面も考慮されています 
6。本判決は、この免責規定の適用範囲を、疾病の診断、治療、処置、予防とい

う本来の医療行為に限定し、美容医療には原則として適用されないという解釈



を示唆するものと言えます。 
○ 3.1.3. その他の関連する特許法の条文 

特許法第 2 条第 1 項は、「発明」を「自然法則を利用した技術的思想の創作の

うち高度のもの」と定義しており 10、第 29 条の産業上の利用可能性の要件は

この定義と密接に関連しています 10。特許法第 1 条は、発明の保護及び利用を

通じて産業の発達に寄与することを目的としており 10、これが産業上の利用可

能性要件の根拠となります。特許法第 10 1 条は間接侵害について規定しており 
19、本件においても関連する可能性がありました。また、特許法第 10 2 条は侵

害における損害賠償の算定について規定しています 3。 
裁判所は、本件の豊胸用組成物が特許法上の「発明」の定義を満たすか、そし

てその利用が産業の発達に寄与するかどうかを検討したと考えられます。特

に、美容医療という分野が特許法上の「産業」に該当するのか、そしてその発

明の利用が社会的に適切であるのかという点が考慮された可能性があります。 
● 3.2. 争点 

本件訴訟における主要な争点は以下の 3 点でした 2: 
1. 本件特許発明の組成物を生産するには被施術者から採血する必要があり、ま

た、この組成物は被施術者に投与されることが予定されている。このように前

後に医療行為を予定する本件特許発明は、「産業上利用することができる発

明」（特許法 29 条 1 項柱書）に該当せず、特許の対象とされるべきではない

ため、特許は無効であるかどうか。 
2. 特許法 69 条 3 項の規定により、医師である被控訴人が上記①～③の成分が

同時に含まれる薬剤を調合する行為に、特許権の効力は及ぶかどうか。 
3. 被控訴人が上記①～③の成分を別々に被施術者に投与し、これらの成分が体

内で混ざり合った場合に、被控訴人に特許権侵害が成立するかどうか（この争

点は大合議判決により判断の必要がなくなりました）。 

大阪弁護士会は、意見書において、医療関連発明に対する特許付与の範囲と、医療関連

行為に対する特許権の効力範囲が争点であると指摘しています 7。日本弁護士連合会

は、特許付与を通じてより優れた医療技術を発明するインセンティブの保護と、特許権

侵害のおそれがあるとして医療現場で医師の医療行為を委縮させないことへの配慮のバ

ランスが重要であると意見を述べています 6。これらの争点は、特許制度が医療分野、

特に美容医療という特殊な領域に適用される際の課題を示しています。発明の保護によ

る技術革新の促進と、医療行為の自由、そして患者のアクセスという、複数の重要な価

値が衝突する可能性があり、裁判所はこれらのバランスを考慮した判断を下す必要があ

りました。 

4. 専門家による法的見解 

● 4.1. 判例評釈 



ある法律事務所の速報記事 4 では、原判決が覆されたこと、そして裁判所が組成物

の審美目的を理由に特許法 69 条 3 項の適用を否定したことが指摘されています。

また、成分の個別投与に関する論点が判断不要になったことにも触れられています 
4。別の法律事務所のブログ 1 では、本件が医療行為や医薬品に関する技術的な問

題が争点であるため、知的財産高等裁判所が大合議事件として指定したことが述べ

られています。日本弁護士連合会の意見 23 は、医療技術の進歩を促す特許の重要

性と、医療現場における医師の萎縮を防ぐ必要性の両面に言及しています。西村あ

さひ法律事務所のセミナー情報 24 において、本件が重要な知財判例の一つとして

紹介されていることは、法曹界における本判決の注目度の高さを物語っています。 
これらの専門家による見解は、本判決が手続き的な結果（原判決の覆し）だけでな

く、実体法的な解釈、特に特許法 69 条 3 項の適用範囲に関して重要な判断を示し

たことを示唆しています。美容医療という分野における特許権の行使について、今

後の法的議論に影響を与える可能性が高いと言えるでしょう。 
● 4.2. 既存の判例への貢献 

大阪弁護士会の意見書 7 では、20 0 2 年の東京高裁判決（外科手術の光学的表示事

件）が引用されており、医療関連発明の特許性に関する議論が過去にも存在してい

たことが示唆されます。また、同意見書は、過去の判例における「生産」の解釈に

ついても議論しています 7。西村あさひ法律事務所のセミナー情報 24 で本件が他の

重要な知財判例と並んで紹介されていることは、本判決が日本の特許法判例におけ

る重要な一例として位置づけられることを示唆しています。 
本判決は、医療または美容に関連する発明の特許性、特に「産業上の利用可能性」

の解釈と医療行為免責の範囲に関して、既存の判例に新たな解釈を加える可能性が

あります。特に、審美目的の医療行為が特許法上の医療行為として扱われるか否か

という点は、今後の判例の積み重ねによってより明確になっていくと考えられま

す。 

5. アミカス・キュリエの役割 

● 5.1. 意見書の内容 
大阪弁護士会が提出した意見書 7 は、知的財産保護と医療へのアクセス確保、そし

て医療従事者の活動の自由をいかに両立させるかという観点から、詳細な法的分析

を行っています。同意見書は、美容整形外科という特殊な分野における特許法 29
条と 69 条 3 項の解釈について深く掘り下げ、特許法が目指す目的、医療行為への

潜在的な影響、そして美容整形外科の現代社会における意義などを考慮し、特許性

および権利行使の範囲について賛否両論の議論を展開しています 7。また、「生

産」の定義や、特許付与段階での規制（アップストリーム規制）と権利行使段階で

の規制（ダウンストリーム規制）という考え方にも言及しています 7。 



日本弁護士連合会も意見書 6 を提出し、優れた医療技術の発明を奨励する特許制度

の重要性を認めつつ、特許侵害への懸念が医療現場における医師の活動を萎縮させ

ることのないよう配慮する必要性を強調しています。患者が安心して質の高い医療

を受けられることが最も重要であり、そのためには明確な司法判断の基準が必要で

あると主張しています。 
別の知的財産高等裁判所大合議事件（令和 4 年(ネ)第 10 0 46 号）に関する情報 25 
では、域外適用に関するアミカスブリーフの存在が示唆されており、知的財産高等

裁判所が重要な知的財産事件において第三者の意見を積極的に求めていることがわ

かります。 
これらの意見書は、本件が単なる二当事者間の紛争ではなく、医療と特許という広

範な社会的な問題に関わるものであるという認識を裁判所に提供したと考えられま

す。特に、弁護士会という専門家団体からの意見は、法律解釈や政策的な視点にお

いて、裁判所の判断に影響を与える可能性があります。 
● 5.2. 意見書の影響 

判決全文や裁判所の見解を参照しない限り、アミカスブリーフが本判決に与えた具

体的な影響を断定することは困難です。しかし、裁判所がこれらの意見を求めたと

いう事実自体が、これらの意見が審理において一定の役割を果たした可能性を示唆

しています。特に、医療行為の特殊性や、特許権の行使が医療現場に与える影響と

いった、倫理的・社会的な側面に関する意見は、裁判所の判断を形成する上で重要

な要素となったかもしれません。裁判所が、治療や疾病予防を目的とする医療行為

と、審美を主目的とする美容医療とを区別した判断は、アミカスブリーフで議論さ

れたような、医療行為の範囲に関する考察を反映している可能性も考えられます。 

6. 広範な反応と影響 

● 6.1. 法曹界の反応 
別の知的財産高等裁判所大合議判決（ドワンゴ事件）に関する議論 26 は、法曹界

が知的財産高等裁判所の大合議判決に高い関心を持っていることを示しています。

本件も、西村あさひ法律事務所のセミナー 24 で重要な知財判例として取り上げら

れていることから、法曹界において注目されていることがわかります。これらの反

応は、本判決が医療および美容医療の分野における特許法の適用範囲に関する重要

な先例となる可能性があるという認識を法曹界が持っていることを示唆していま

す。弁護士や弁理士といった専門家は、本判決の具体的な内容やその法的根拠、そ

して今後の実務への影響について詳細な分析を進めていると考えられます。 
● 6.2. 一般メディアの反応 

提供された情報からは、本判決に対する一般メディアの具体的な反応は確認できま

せんでした。しかし、豊胸という美容医療のテーマや、医療行為の特許という社会



的に関心の高い問題を含んでいるため、報道機関によっては本判決を取り上げてい

る可能性も考えられます。もし報道されている場合、その内容は、美容医療業界へ

の影響、医療費や医療へのアクセスに関する議論、あるいは特許制度と医療行為の

倫理的な側面に関するものなどが考えられます。 

7. 結論と今後の展望 

● 7.1. 判決の意義 
本判決は、特許法 69 条 3 項の解釈、特に美容医療という文脈における同条項の適

用範囲に関して重要な意義を持つと考えられます。裁判所が、豊胸用組成物の主た

る目的が審美にあることを理由に、同条項の医療行為免責を適用しないと判断した

ことは、今後の同様のケースにおける重要な先例となる可能性があります。この判

断は、疾病の治療や予防を目的とする医療行為と、主として審美を目的とする美容

医療とを、特許法の観点から区別する考え方を示唆しています。また、原判決の事

実認定が覆されたことは、特許侵害訴訟における事実認定の重要性を改めて示すも

のです。本判決は、特許法 69 条 3 項の適用範囲を、従来の解釈よりも狭める可能

性があり、特に美容医療分野における特許権の行使に新たな道を開くかもしれませ

ん。 
● 7.2. 判決の影響 

本判決は、当事者である医師 Y に対して損害賠償責任が生じる可能性が高いこと

を意味します。より広範な影響としては、美容医療に関連する特許出願に対する審

査がより厳格化される可能性や、特許権者がそのような特許権の行使をより積極的

に行うようになる可能性が考えられます。特許された組成物や方法を用いる美容医

療を提供する医療従事者は、今後、特許侵害訴訟のリスクに注意する必要があるか

もしれません。また、本判決は、美容医療分野における技術革新を促進するインセ

ンティブとなる可能性も考えられます。 
● 7.3. 今後の展望 

本判決は、医療および美容医療における特許のあり方、そして医療行為免責の範囲

について、さらなる議論を呼び起こす可能性があります。将来的には、特許庁によ

る審査基準の改定や、関連する法律の改正といった動きにつながるかもしれませ

ん。また、今後の裁判例において、治療目的の医療行為と審美目的の医療行為の区

別がより明確にされていくことが予想されます。本判決は、美容医療業界における

知的財産戦略にも影響を与え、特許の取得や権利行使がより活発になる可能性があ

ります。 

主要なポイント 

● 知的財産高等裁判所大合議は、豊胸用組成物に関する特許侵害訴訟において、原判



決を覆し、特許権侵害を認めました。 
● 裁判所は、豊胸用組成物の主たる目的が審美にあるとし、特許法 69 条 3 項の医療

行為免責を適用しませんでした。 
● 本判決は、美容医療と治療医療を特許法の観点から区別する可能性を示唆していま

す。 
● 本件は、医療分野、特に美容医療における特許保護の範囲に関する議論を深める可

能性があります。 
● 弁護士会によるアミカスブリーフは、医療行為の自由と特許権保護のバランスとい

う重要な視点を裁判所に提供しました。 
● 本判決は、今後の美容医療業界における特許戦略や訴訟に影響を与える可能性があ

ります。 

貴重な表 

1. 表 1: 令和 5 年(ネ)第 10040 号 大合議判決の主要な側面 

 

 
 
 

側面 説明 

事件名 令和 5 年(ネ)第 10 0 40 号 損害賠償請求控訴事

件 

特許発明の名称 皮下組織および皮下脂肪組織増加促進用組成物

（特許番号：第 51860 50 号） 

主要な争点 産業上の利用可能性、特許法 69 条 3 項の適用 

判決の要旨 原判決を覆し、被控訴人の行為が特許侵害に当

たると認定。豊胸用組成物の主目的は審美であ

り、特許法 69 条 3 項の適用なし。 

関連する法律 特許法第 29 条第 1 項、特許法第 69 条第 3 項 



アミカスブリーフの主な内容 医療行為の自由と特許権保護のバランスの重要

性、明確な判断基準の必要性 

法曹界の反応 重要な知財判例として注目 

一般メディアの反応 (情報なし) 

判決の意義 美容医療における特許法 69 条 3 項の適用範囲

に関する重要な先例となる可能性 

今後の展望 美容医療関連の特許訴訟の増加、関連法規や審

査基準の見直しの可能性 
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