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1 はじめに 

 

本コラムが扱うのは、医薬用途発明の進歩性につき、発明に係る構成から当業者が予測し得な

い顕著な効果の有無を吟味することを要求して、原判決を破棄した、最判令和元.8.27平成 30(行

ヒ)69(WestlawJapan文献番号 2019WLJPCA08279001) [局所的眼科用処方物]である。本判決に

関しては、進歩性の要件に関する二次的考慮説と独立要件説について最高裁としての判断を示し

たのではないかとか、本件における経緯に鑑みて、後述する前訴取消判決の拘束力について何ら

かの態度を示したのではないかということが取り沙汰されている。 

進歩性事案が用途発明に関するものであることに加えて、判文が一般論として受け止められる

説示を避けているために、いずれの点に関しても本判決はあくまでも本件の事案を前提とした事

例判決と目すべきものであるが、事案との関係でなお一定の射程を有することもまたたしかであ

る。 

以下、まずは進歩性に関して検討してみよう。 

 

2 事実 

 

本件の特許発明(発明の名称「アレルギー性眼疾患を処置するためのドキセピン誘導体を含有す

る局所的眼科用処方物」)は、ヒトにおけるアレルギー性眼疾患を処置するための点眼剤として、

公知のオキセピン誘導体である「１１－（３－ジメチルアミノプロピリデン）－６、１１－ジヒ

ドロジベンズ［ｂ、ｅ］オキセピン－２－酢酸」(以下「本件化合物」)を、ヒト結膜肥満細胞安定
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化(ヒト結膜の肥満細胞からのヒスタミンの遊離抑制)の用途に適用する薬剤に関するものである

1。 

本件特許に関し、Ｘが特許権者であるＹらを相手取って無効審判を請求したところ、特許庁が

無効審判不成立審決(以下「前審決」)を下した2。問題の請求項に係る各発明における「ヒト結膜

肥満細胞安定化」という発明特定事項は、引用例１及び引用例２に記載のものから動機付けられ

たものとはいえないから、引用例１を主引用例とする進歩性欠如の無効理由は理由がない、とい

うのである。 

しかし、前審決は、知財高判平成 26.7.30 平成 25(行ケ)10058(WestlawJapan 文献番号

2014WLJPCA07309002) (以下「前訴判決」)によって取り消された。引用例１及び引用例２に接

した当業者は、引用発明１をヒトにおけるアレルギー性眼疾患の点眼剤として適用することを試

みる際に、引用発明１に係る化合物についてヒト結膜肥満細胞安定化作用を有することを確認し、

ヒト結膜肥満細胞安定化剤の用途に適用することを容易に想到することができたものと認められ

るから、前審決の上記の判断は誤りである、というのである3。 

ところが、差戻後の審判においては、特許庁は再び無効審判不成立審決(以下「本件審決」)を下

した。審判手続きでは、当時の請求項 2(本判決時点の請求項 5)については訂正により記載が変更

されているが4、請求項 1については記載に変更がない。それにも関わらず、本件審決は請求項 5

ばかりでなく、請求項 1 についても無効不成立と判断した。その理由は、本件発明１と引用発明

１との各相違点は、引用例１及び引用例２に接した当業者が容易に想到することができたもの又

は単なる設計事項であるが、本件化合物の効果は、引用例１、引用例２及び優先日当時の技術常

識から当業者が予測し得ない格別顕著な効果であるとし、本件各発明は当業者が容易に発明でき

たものとはいえない、というところにある。 

これに対して、知財高判平成 29.11.21 平成 29(行ケ )10003(WestlawJapan 文献番号

2017WLJPCA11219001) (以下「原判決」)は、本件各発明の効果は当業者において引用発明１及

び引用例２記載の発明から容易に想到する本件各発明の構成を前提として予測しがたい顕著なも

のであるということはできないから、本件各発明の効果に係る本件審決の判断には誤りがあると

して、本件審決を取り消した。第一に、前訴判決によれば、引用例１及び引用例２に接した当業

者は引用発明１に係る化合物をヒト結膜肥満細胞安定化剤の用途に適用することを容易に想到す

ることができたものであるから、本件化合物がヒト結膜肥満細胞からのヒスタミン遊離抑制作用

を有すること自体は、当業者にとって予測しがたい顕著なものということはできない、第二に、

優先日における技術水準として、本件化合物のほかに、所定濃度の点眼液を点眼することにより

７０％ないし９０％程度の高いヒスタミン遊離抑制率を示す他の化合物(以下「本件他の各化合

物」)が複数存在すること、その中には２．５倍から１０倍程度の濃度範囲にわたって高いヒスタ

ミン遊離抑制効果を維持する化合物も存在することが知られていたことなどの諸事情を考慮する

と、本件明細書に記載された、本件各発明に係る本件化合物を含有するヒト結膜肥満細胞安定化
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剤のヒスタミン遊離抑制効果が、当業者にとって当時の技術水準を参酌した上で予測することが

できた範囲を超える顕著なものであるということはできない、というのである5。 

  

3 判旨 

 

破棄差戻し。 

「上記事実関係等によれば、本件他の各化合物は、本件化合物と同種の効果であるヒスタミン

遊離抑制効果を有するものの、いずれも本件化合物とは構造の異なる化合物であって、引用発明

１に係るものではなく、引用例２との関連もうかがわれない。そして、引用例１及び引用例２に

は、本件化合物がヒト結膜肥満細胞からのヒスタミン遊離抑制作用を有するか否か及び同作用を

有する場合にどの程度の効果を示すのかについての記載はない。このような事情の下では、本件

化合物と同等の効果を有する本件他の各化合物が存在することが優先日当時知られていたという

ことから直ちに、当業者が本件各発明の効果の程度を予測することができたということはできず、

また、本件各発明の効果が化合物の医薬用途に係るものであることをも考慮すると、本件化合物

と同等の効果を有する化合物ではあるが構造を異にする本件他の各化合物が存在することが優先

日当時知られていたということのみをもって、本件各発明の効果の程度が、本件各発明の構成か

ら当業者が予測することができた範囲の効果を超える顕著なものであることを否定することもで

きないというべきである。 

しかるに、原審は、本件他の各化合物が存在することが優先日当時知られていたということ以

外に考慮すべきとする諸事情の具体的な内容を明らかにしておらず、その他、本件他の各化合物

の効果の程度をもって本件化合物の効果の程度を推認できるとする事情等は何ら認定していな

い。 

そうすると、原審は、結局のところ、本件各発明の効果、取り分けその程度が、予測できない

顕著なものであるかについて、優先日当時本件各発明の構成が奏するものとして当業者が予測す

ることができなかったものか否か、当該構成から当業者が予測することができた範囲の効果を超

える顕著なものであるか否かという観点から十分に検討することなく、本件化合物を本件各発明

に係る用途に適用することを容易に想到することができたことを前提として、本件化合物と同等

の効果を有する本件他の各化合物が存在することが優先日当時知られていたということのみから

直ちに、本件各発明の効果が予測できない顕著なものであることを否定して本件審決を取消した

ものとみるほかなく、このような原審の判断には、法令の解釈適用を誤った違法があるといわざ

るを得ない。」 

「以上によれば、原審の上記判断には、判決に影響を及ぼすことが明らかな法令の違反がある。

論旨は、この趣旨をいうものとして理由があり、原判決は破棄を免れない。そして、本件各発明

についての予測できない顕著な効果の有無等につき更に審理を尽くさせるため、本件を原審に差
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し戻すこととする。」 

 

4 評釈 

 

1) 問題の所在 

発明に顕著な効果があるということは、進歩性の要件の充足を肯定する方向に参酌しうると一

般に理解されている。しかし、特許法 29条 2項の文言上は、進歩性の要件は発明が進歩的である

とか優れているということを問題とするものではなく、単に発明が困難であるか否かを問うもの

であるに過ぎない。それにも関わらず、なぜ顕著な効果があることを斟酌しうるのかということ

に関しては、いわゆる二次的考慮説と独立要件説が対立している6。 

二次的考慮説は、発明に顕著な効果があるにも関わらず、これまで発明されていなかったとい

うことは、発明をなすことが困難であることを推認させるから7、あるいは、効果を予測し得ない

場合には発明をしてもそれが成功する合理的な期待がないからであるから8、これを考慮すること

が許されるのだと理由づける。これに対して、独立要件説は、当業者が引例から発明の構成を容

易に想到しうるとしても、当該構成に顕著な効果がある場合には特許権を与えるべきであると考

える見解9である。 

この点に関して、本判決は、進歩性の要件を判断するに際して「予測できない顕著な効果」が

あることを参酌しうることを当然の前提としており、しかも、原審を論難する箇所で「本件化合

物を本件各発明に係る用途に適用することを容易に想到することができたことを前提として、本

件化合物と同等の効果を有する本件他の各化合物が存在することが優先日当時知られていたとい

うことのみから直ちに、本件各発明の効果が予測できない顕著なものであることを否定して本件

審決を取り消したものとみるほかなく、このような原審の判断には、法令の解釈適用を誤った違

法があるといわざるを得ない」(下線部強調は筆者による)と説いているから、本件発明の用途への

適用が容易に想到しうるものであったとしても、予測できない顕著な効果がある場合には、なお

進歩性が肯定されうることも前提としているように読める。本判決は独立要件説を採用すべきで

あるという一般論を展開したわけではないが、独立要件説と親和的であるとの理解10が生まれる

のも至極当然のことのように思われる11。 

 

2) 用途発明の特殊性 

もっとも、本件で進歩性の判断を求められている特許発明は、公知のオキセピン誘導体（本件

化合物）をして、ヒトにおけるアレルギー性眼疾患を処置するための点眼剤として、ヒト結膜肥

満細胞安定化の用途に適用する薬剤に供しうることを見いだした点に特徴がある発明である。こ

の種の発明は物の構成自体に発明性があるわけではないから、むしろ物の使い方の問題として、

方法の発明として特許すべきものであるように思われるが、日本では従前から、いわゆる用途発
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明として、物の発明としての特許取得が認められてきた12。 

分類論はともかく、医薬品の場合には、物の構成が公知であったり、その構成が容易想到であ

ったりしたとしても、当該構成に係る効果が示されない限り、当該構成を当該効果(用途)に用いる

ことを想定しにくく、ゆえに、構成が容易想到であっても、効果が容易想到でなければ特許とい

うインセンティヴを与える必要があるというのが、用途発明を認める実務の背後にある政策判断

といえよう13。このような用途発明の特殊性を勘案して、二次的考慮説の下でも、用途発明に関し

ては、例外的に、構成が容易想到であったとしても、効果を予測しがたい場合には新規性、進歩

性を肯定すべきであることが説かれていた14。 

本判決にも、結論に至る論理を展開する際に、かなり弱含みながら、「本件各発明の効果が化合

物の医薬用途に係るものであることをも考慮すると」とことわりをいれるくだりがある。これを

さらに事案との関係で理解するのであれば、一般に独立要件説を採用したわけではなく、医薬用

途発明に限って、構成が容易想到である場合でも予測しがたい顕著な効果があれば進歩性が充足

されることを明らかにしたに過ぎないとの理解15が生まれる所以である。 

 

3) いずれの構成から予測される効果を問題にすべきか 

ところで、本判決が原判決を破棄した直接の理由は、「本件各発明の効果、取り分けその程度が、

予測できない顕著なものであるかについて、優先日当時本件各発明の構成が奏するものとして当

業者が予測することができなかったものか否か、当該構成から当業者が予測することができた範

囲の効果を超える顕著なものであるか否かという観点から十分に検討することなく、本件化合物

を本件各発明に係る用途に適用することを容易に想到することができたことを前提として、本件

化合物と同等の効果を有する本件他の各化合物が存在することが優先日当時知られていたという

ことのみから直ちに、本件各発明の効果が予測できない顕著なものであることを否定して本件審

決を取り消したものとみるほかなく、このような原審の判断には、法令の解釈適用を誤った違法

があるといわざるを得ない」というところにある16。 

この説示は、予測しがたい顕著な効果と判断する際に基準とすべきは本件発明の構成から当業

者が予測する効果なのであって、発明が奏している効果がそれを顕著に上回っていることが究極

の問題であると本判決が理解していると読むのが素直といえよう。引例の構成から当業者が予測

する効果を参酌することは否定されないが、それはあくまでも最終命題である本件発明の構成か

ら当業者が予測する効果を推認する資料として参酌しうるに止まるというのが、本判決の立場だ

と理解しうる。 

一般論をいえば、このような立場は、二次的考慮説とは親和的とはいえないであろう。二次的

考慮説に立脚する限り、発明の効果の参酌のされ方には様々なものがあって然るべきだからであ

る。二次的考慮説の下では、顕著な効果は進歩性の要件ではなく、あくまでも容易想到でないこ

とを推認する事情に過ぎず、容易推考の推認の仕方には事案に応じて多様なものがあり得よう。 
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たとえば、二次的考慮説の下で、効果を予測し得ない場合には発明をしてもそれが成功する合

理的な期待がないからであるという理由により発明の効果を参酌する場合には、たしかに発明の

構成から当業者が予測しうる効果がたいしたものでない場合には、当該効果の有無を確認しよう

という意欲を減退させるという結論を導きやすいといえよう17。しかし、周辺の引例から予測し得

ない場合でも、引例の周辺を発掘しようとする意欲を減退させるという意味で、serendipityによ

る偶発的な効果の発見の機会を減らすことになるという理屈を用いることにより、当該効果の容

易想到性を否定するという理屈も成り立ち得ないわけではない。このように二次的考慮説を理解

するのであれば(そしてそれが筆者の理解でもあるわけだが18)、最終的に比較すべき対象を発明に

係る構成から当業者が予測しうる効果の一つに絞られるかのごとく説く本判決の説示は採用しが

たいものであり、その意味で、本判決は、少なくとも二次的考慮説とは親和的ではないといわざ

るを得ない。 

さらに、本件が用途発明であることを考慮したとしても、本判決の立場が二次的考慮説に馴染

まないものであることに変わりはない。用途発明の場合に限っては、二次的考慮説の下でも、独

立要件説的に、つまり構成が容易想到であっても効果が顕著である場合には特許を認めることを

許容しうることは前述したとおりである。つまり、二次的考慮説の下では、用途発明は効果が一

般の発明における構成に相当する。そうだとすると、いずれの構成からみて容易想到と考えられ

るかは、一般の発明と同様に引例次第である。たしかに、当該発明における構成が既に知られて

いるのであれば、それが引例となっているのであれば、進歩性が肯定されるためには、当該構成

から発明に係る効果が容易想到でないことが必要である。しかし、当該構成は知られておらず、

引例が近似する構成に過ぎない場合には、当該近似する構成から発明に係る効果が容易想到でな

ければ進歩性を肯定してよい。 

もっとも、独立要件説に与したところで、対比すべき構成が引例なのか、当該発明に係る構成

なのかは一義的には定まらないのかもしれない。独立要件説に立脚するのであれば、本判決と同

様、発明に係る構成から予測される効果を対比対象とすべきであるようにも思われるが19、独立要

件説の下では引例の構成から予測される効果と比較することになると推測されることもある20。

逆に、二次的考慮説の下でも、余りに多様な考慮を許すことは予測可能性を害すること等を理由

に、対比対象を本判決のように絞ることも考えられるからである21。 

 

4) 本判決の射程 

以上の考察を前提に、本判決の射程を考えてみよう。 

本判決は、少なくとも医薬用途発明に関しては、特定の薬剤に用いることが当業者にとって容

易想到であっても、なおその薬剤の効果に予測しがたい顕著な効果がある場合には進歩性を肯定

しうる旨を明らかにしたという点では、医薬用途発明に関する従前の理解を是認したと評しうる。

しかし、そのような抽象的な枠組みを超えて、本判決の具体的な当てはめに関する射程をどの程
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度一般化できるかということが問題となる。 

たしかに、本判決は、予測しがたい顕著な効果の有無を判断する際に、本件発明の奏する効果

と対比すべき効果を、本件発明の構成から当業者が予測しうる効果に置いている。もっとも、判

旨は、「上記事実関係等によれば、本件他の各化合物は、本件化合物と同種の効果であるヒスタミ

ン遊離抑制効果を有するものの、いずれも本件化合物とは構造の異なる化合物であって、引用発

明１に係るものではなく、引用例２との関連もうかがわれない。そして、引用例１及び引用例２

には、本件化合物がヒト結膜肥満細胞からのヒスタミン遊離抑制作用を有するか否か及び同作用

を有する場合にどの程度の効果を示すのかについての記載はない。このような事情の下では」と

いう書き出しから論理を展開している。冒頭から事例特殊的な判断であることを前置いた立論な

のである。 

さらにいえば、本判決は、「原審は、本件他の各化合物が存在することが優先日当時知られてい

たということ以外に考慮すべきとする諸事情の具体的な内容を明らかにしておらず、その他、本

件他の各化合物の効果の程度をもって本件化合物の効果の程度を推認できるとする事情等は何ら

認定していない」とも付言している。逆にいえば、これらの事情が示されさえすれば、究極の対

比対象とされる本件発明の構成である本件化合物(またはそれに基づく薬剤)から当業者が予測し

うる効果を、引例(本件他の化合物)から当業者が予測しうる効果でもって推認することも許され

るのである。 

以上、要するに、本判決は、第一に、医薬用途発明については構成が容易想到であっても、予

測しがたい顕著な効果がある場合には、進歩性が認められる場合があること、第二に、予測しが

たい顕著な効果の有無を判断する際には、発明の奏する効果と対比すべきは、究極的には、発明

の構成から当業者が予測しうる効果であること、の２点を明らかにしたものといえるが、とりわ

け第二の点に関して、具体的な事例においてどのようにこの究極の対比対象を推認していくのか

ということについて、本件と同様の事案が出てきた場合を超えて幅広い射程を有するものという

ことはできない、その意味で事例判決である22。また、医薬用途発明を超えて一般的に、進歩性判

断に関して、独立要件説をとるのか、二次的考慮説をとるのかということに関しては態度を明ら

かにしていない23。既述したように、理屈をこねるのであれば、二次的考慮説には馴染みにくく、

独立要件説に親和的ともいえなくもないが、明言していない以上、（その変更に大法廷を要すると

いう意味での)判例の射程24がそこに及んでいるとはいえないと解すべきである。 

 

 

※ 本稿の執筆に際しては、京都大学の愛知靖之先生、神戸大学の前田健先生から未公刊の判例

評釈等をお見せいただく機会を得た。記して感謝申し上げる。 
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（掲載日 2020年 1月 8日） 

1 本件で問題となった請求項は、訂正を経ているが、本判決の時点では、以下のとおりとなっていた。 

 

請求項 1「ヒトにおけるアレルギー性眼疾患を処置するための局所投与可能な、点眼剤として調整された眼科用

ヒト結膜肥満細胞安定化剤であって、治療的有効量の化合物 Aまたはその薬学的に受容可能な塩を含有する、ヒ

ト結膜肥満細胞安定化剤。」 

 

請求項 5「ヒトにおけるアレルギー性眼疾患を処置するための局所投与可能な、点眼剤として調製された眼科用

ヒト結膜肥満細胞安定化剤であって、治療的有効量の化合物 Aまたはその薬学的に受容可能な塩を含有し、前記

化合物 Aが、(Z)－化合物 Aであり、(Ｅ)－化合物 Aを実質的に含まない、ヒト結膜肥満細胞からのヒスタミン

放出を６６．７％以上阻害する、ヒト結膜肥満細胞安定化剤。」 

2 本件審判請求に関しては、この前審決に先立って、一度、無効審決が下されており、訂正見込みにより当該審

決は取り消され、事件が特許庁に差し戻されるという経緯を辿っているが、煩雑となるので、その子細の紹介は

省略する。 

3 該当個所の説示は以下のとおりである。 

 

「甲１及び甲４に接した当業者は、甲１記載のアレルギー性結膜炎を抑制するためのＫＷ－４６７９を含有する

点眼剤をヒトにおけるアレルギー性眼疾患の点眼剤として適用することを試みる動機付けがあり、その適用を試

みる際に、ＫＷ－４６７９が、ヒト結膜の肥満細胞から産生・遊離されるヒスタミンなどに対する拮抗作用を有

することを確認するとともに、ヒト結膜の肥満細胞からのヒスタミンの遊離抑制作用を有することを確認する動

機付けがあるというべきであるから、ＫＷ－４６７９についてヒト結膜の肥満細胞からのヒスタミンの遊離抑制

作用（「ヒト結膜肥満細胞安定化」作用）を有することを確認し、「ヒト結膜肥満安定化剤」の用途に適用する

ことを容易に想到することができたものと認められる。 

 したがって、本件訂正発明１及び２における「ヒト結膜肥満細胞安定化」という発明特定事項は、甲１及び甲

４に記載のものからは動機付けられたものとはいえないとして、甲１を主引例とする進歩性欠如の原告主張の無

効理由２は理由がないとした本件審決の判断は、誤りである。」 

4 この審判段階で(現在の)請求項 5に対して行われた訂正は以下のとおりである(下線部が当該訂正部分)。 

 

訂正前請求項 2 

「ヒトにおけるアレルギー性眼疾患を処置するための局所投与可能な眼科用組成物であって、治療的有効量の化

合物 Aまたはその薬学的に受容可能な塩を含有し、前記化合物 Aが、(Z)－化合物 Aであり、(Ｅ)－化合物 Aを

実質的に含まない、ヒト結膜肥満細胞安定化効果を奏する組成物。」 
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訂正後請求項 5 

「ヒトにおけるアレルギー性眼疾患を処置するための局所投与可能な、点眼剤として調製された眼科用ヒト結膜

肥満細胞安定化剤であって、治療的有効量の化合物 Aまたはその薬学的に受容可能な塩を含有し、前記化合物 A

が、(Z)－化合物 Aであり、(Ｅ)－化合物 Aを実質的に含まない、ヒト結膜肥満細胞からのヒスタミン放出を６

６．７％以上阻害する、ヒト結膜肥満細胞安定化剤。」 

5 該当個所の説示は以下のとおりである。 

 

請求項 1に係る発明 1について。 

「確定した前訴判決によれば、引用例１及び引用例２に接した当業者は、引用例１記載のアレルギー性結膜炎を

抑制するためのＫＷ－４６７９（化合物Ａのシス異性体の塩酸塩）を含有する点眼剤をヒトにおけるアレルギー

性眼疾患の点眼剤として適用することを試みる際に、ＫＷ－４６７９についてヒト結膜の肥満細胞からのヒスタ

ミンの遊離抑制作用（ヒト結膜肥満細胞安定化作用）を有することを確認し、ヒト結膜肥満安定化剤の用途に適

用することを容易に想到することができたものと認められ、この点は当事者間に争いがない。そうすると、化合

物Ａがヒト結膜の肥満細胞からのヒスタミンの遊離抑制作用を有すること自体は、当業者にとって予測し難い顕

著なものであるということはできない。 

 また、引用例１及び引用例２には、化合物Ａがヒト結膜の肥満細胞からのヒスタミンの遊離抑制作用を有する

か否か及び同作用を有する場合にどの程度の効果を示すのかということについて、明示的な記載はされていない

ものの、甲２０等には、本件特許の優先日前にスギ花粉症患者１１例ないし３０例に対して、化合物Ａ以外の化

合物について、抗原による眼誘発試験（スギ抗原液を点眼することによるアレルギー反応誘発試験）を行い、点

眼液の点眼後５分後及び１０分後の涙液中のヒスタミン遊離抑制率を測定した結果、①０．０００３％塩酸プロ

カテロール点眼液では、誘発５分後で平均７９．０％及び誘発１０分後で平均８２．５％、同０．００１％点眼

液では、誘発５分後で平均８１．６％及び誘発１０分後で８９．５％、同０．００３％点眼液では、誘発５分後

で平均８１．７％及び誘発１０分後で９０．７％を（甲２０）、②０．０５％ケトチフェン点眼液では、誘発５

分後で平均６７．５％及び誘発１０分後で平均６７．２％を（甲３２）、③２％クロモグリク酸二ナトリウム点

眼液では、誘発５分後で平均７３．８％及び誘発１０分後で平均６７．５％を（甲３４）、④０．２５％ペミロ

ラストカリウム点眼液では、誘発５分後で平均７１．８％及び誘発１０分後で平均６１．３％、同０．１％点眼

液では、誘発５分後で平均６９．６％及び誘発１０分後で平均６９．０％を（甲３７）、それぞれ記録した旨が

開示されている。 

 そうすると、当業者の本件特許の優先日における技術水準として、化合物Ａのほかに、所定濃度を点眼するこ

とにより約７０％ないし９０％程度の高いヒスタミン放出阻害率を示す化合物が複数存在すること、その中には

２．５倍から１０倍程度の濃度範囲にわたって高いヒスタミン放出阻害効果を維持する化合物も存在することが

認められる。 

 以上のとおり、本件特許の優先日において、化合物Ａ以外に、ヒト結膜肥満細胞からのヒスタミン放出に対す

る高い抑制効果を示す化合物が存在することが知られていたことなどの諸事情を考慮すると、本件明細書に記載



   

© 2020 Westlaw Japan K.K., all rights reserved 10 
 

                                                                                       

された、本件発明１に係る化合物Ａを含むヒト結膜肥満細胞安定化剤のヒスタミン遊離抑制効果が、当業者にと

って当時の技術水準を参酌した上で予測することができる範囲を超えた顕著なものであるということはできな

い。 

…したがって、本件発明１の効果は、当業者において、引用発明１及び引用発明２から容易に想到する本件発

明１の構成を前提として、予測し難い顕著なものであるということはできず、本件審決における本件発明１の効

果に係る判断には誤りがある。」 

 

請求項 2に係る発明 2について。 

「本件発明２は、本件発明１について、化合物Ａがさらに「ヒト結膜肥満細胞からのヒスタミン放出を６６．

７％以上阻害する」という発明特定事項を付加するものである。 

 そして、「ヒト結膜肥満細胞からのヒスタミン放出を６６．７％以上阻害する」点は、前記ウと同じ理由によ

り、引用発明１及び引用発明２から容易に想到する本件発明２の構成を前提として、予測し難い顕著なものであ

るということはできないことから、本件審決における本件発明２の効果に係る判断にも誤りがある。」 

6 裁判例、学説とともに、参照、田村善之「『進歩性』（非容易推考性）要件の意義：顕著な効果の取扱い」パ

テント 69巻 5号（別冊 15号）1～12頁（2016年）、同「特許法における創作物アプローチとパブリック・ド

メイン・アプローチの相剋～権利成立の場面を題材として～」パテント 72巻 9号 7～9頁(2019年)。 

7 染野義信／内田譲文他『発明』（特許法セミナー（1）・1969年・有斐閣）86～87頁。 

8 前田健「裁判例にみる進歩性判断とあるべき判断手法」『現代知的財産法 実務と課題』（飯村敏明退官・2015

年・発明協会）363～364頁、同「進歩性判断における「効果」の意義」Law&Technology82号 38頁（2019

年）。 

9 山下和明「審決（決定）取消事由」竹田稔＝永井紀昭編『特許審決取消訴訟の実務と法理』（2003年・発明協

会）159～162頁。 

10 山田威一郎［判批］知財プリズム 205号 39頁(2019年) 、清水節［判批］ジュリスト 1540号 9頁（2020

年）。 

11 愛知靖之［判批］NBL1160号 14～15頁(2019年)の評価も参照。 

12 米欧との比較とともに、参照、片山英二＝江幡奈歩「日米欧における医療方法と医薬の特許保護」知的財産研

究所編『用途発明』（2006年・雄松堂出版）158～178頁。いわゆる機能性食品に関する用途発明の是非につ

き、参照、吉田広志「食品用途発明に関する改訂審査基準の妥当性－ラベル論から考える新規性－」パテント 71

巻 3号 4～14頁（2018年）、田村善之「際物（キワモノ）発明に関する特許権の行使に対する規律のあり方‐

創作物アプローチ vs. パブリック・ドメイン・アプローチ‐」パテント 72巻 12号(別冊 22号)23～24頁(2019

年)。 

13 参照、田村／前掲注 6パテント 69巻 5号 3頁。 

14 筆者の見解であるが、田村／前掲注 6パテント 69巻 5号 3・6頁。選択発明も同様に例外となりうることにつ

き、同 6頁、同［判批］WLJ判例コラム 153号 14～15頁(2018年)。 

https://go.westlawjapan.com/wljp/app/external/doc?docguid=Ifd3ad25020ed11eab119010000000000&from-delivery=true
https://www.westlawjapan.com/pdf/column_law/20181119.pdf
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15 高林龍［判批］年報知的財産法 2019-2020・32頁(2019年)。愛知／前掲注 11・14～15頁も参照。 

16 この判旨は、具体的には、前訴判決の拘束力に従い(この点に関し、高林龍［判批］年報知的財産法 2019-

2020・30頁(2019年))、本件化合物をヒト結膜肥満細胞安定化剤に用いることは当業者にとって容易想到であっ

たということは前提としつつ(「本件化合物を本件各発明に係る用途に適用することを容易に想到することができ

たことを前提として」)、本件各発明の効果(請求項 1に係る発明 1にあっては、治療有効的なヒスタミン遊離抑

制効果、請求項 5に係る発明 2にとっては、ヒト結膜肥満細胞からのヒスタミン放出を６６．７％以上阻害する

という数値限定された効果」)が、優先日当時本件各発明の構成が奏するものとして当業者が予測することができ

なかったものか否か、当該構成から当業者が予測することができた範囲の効果を超える顕著なものであるか否か

を勘案することを要求しているものと読むことができる。 

17 前田／前掲注 8・41～43頁。 

18 田村／前掲注 6パテント 72巻 9号 11頁。 

19 山下／前掲注 9・160頁、清水節［判批］ 小泉直樹＝田村善之編『特許判例百選』(第 5版・2019年・有斐

閣)141頁。 

20 自身は独立要件説に与するものではないが、前田／前掲注 8・41～42頁。 

21 参照、前田／前掲注 8・41～43頁、愛知／前掲注 11・15頁。 

22 しかし、そうだとすると、本件で提示されている証拠によって、予測しがたい顕著な効果であるか否かという

ことは、事実審の判断を尊重すべきものであって、法律審である上告審の判断を及ぼすべきところではなかった

のではないかという疑問も生じてくる。この点に関しては、本判決は、究極的な対比対象が本件発明の構成から

予測しうる効果であるという法律論に重きを置いており、その点の原判決の理解が曖昧であることが、結局、本

判決からみて不十分な判断をもたらしたと評価していると理解すべきなのだろう。その意味で、本判決をして、

究極の対比対象に関しても事例判決であって、医薬用途発明であっても、事情を異にすれば、究極の対比対象は

引例から予測しうる効果でもよいとまでその射程を限定することはさすがに許されないものと思われる。 

23 とはいうものの、事案としては、オキセピン誘導体は公知であったから、これが引例として主張されていたの

であれば、二次的考慮説の下でも、前述したように、当該引例から本件発明に係る効果を当業者が容易に想到し

うる場合には進歩性を否定すべき事件であった。 

24 ここでいう「判例の射程」は、それが及ぶ場合には、その解釈が最高裁の判例法理となる、つまり先例拘束性

を有するという意味で論じており、ゆえに、後に最高裁が当該解釈を変更する判断を判例法理として下す場合に

は、大法廷の開催を要するもの (裁判所法 10条 3 号) という意味で用いている（同様の用法として、飯村敏明

「商標の類否に関する判例と拘束力－最判昭和 43年 2 月 27日判決を中心にして」Law & Technology 52号 51

頁 (2011年))。 

https://go.westlawjapan.com/wljp/app/external/doc?docguid=Ifd3ad25020ed11eab119010000000000&from-delivery=true
https://go.westlawjapan.com/wljp/app/external/doc?docguid=Ifd3ad25020ed11eab119010000000000&from-delivery=true

