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担当弁理士： ⻄﨑 嘉一 

進歩性の判断に関する裁判例 
−「局所的眼科用処方物」事件 − 

R1.8.27 判決 最高裁 平成 30 年（行ヒ）第 69 号 
審決取消請求事件：破棄差戻 

 
概要 
 本件特許に係る発明（本件発明）の進歩性の有無に関し、本件発明が予測できない顕著な効果を有するか
否かという観点から十分に検討することなく、本件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し
て、原判決を破棄し、原審に差し戻した事例。

 
 

特許請求の範囲 
【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」）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。 
 

主な争点 
 本件特許に係る発明の進歩性の有無に関し、当該
発明が予測できない顕著な効果を有するか否か。 
 

裁判所の判断 
『２ 原審の確定した事実関係等の概要は、次のと
おりである。・・・（略）・・・ 
 （２） 無効審判請求の経緯等 
 ア 被上告人は、平成２３年２月、本件特許につ
いて特許無効審判を請求し、特許庁に無効２０１１
−８０００１８号事件として係属したところ、上告
人らは、平成２４年８月、本件特許に係る特許請求
の範囲の訂正（以下「本件訂正１」という。）を請
求した。・・・（略）・・・ 
 特許庁は、平成２５年１月、本件訂正１を認める
とともに、・・・（略）・・・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判断し
て、上記特許無効審判の請求は成り立たない旨の審
決（以下「前審決」という。）をした。 
 引用例１は、アレルギー性結膜炎を抑制するため
の本件化合物のシス異性体の塩酸塩を含有する点眼
剤（以下「引用発明１」という。）を、モルモット
に点眼して結膜炎に対する影響を検討した実験結果
等が記載されている、優先日前に頒布された論文で
あり、引用例２は公開特許公報（特開昭６３−１０
７８４号公報）である。 
 イ 被上告人が、平成２５年３月、前審決の取消
しを求めて訴訟を提起したところ、知的財産高等裁
判所は、平成２６年７月、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して、前審決を取り消
す旨の判決（以下「前訴判決」という。）を言い渡
し、前訴判決は確定した。 
 ウ 特許庁は、上記の特許無効審判事件につき更
に審理を行い、上告人らは、平成２８年２月、本件
特許に係る特許請求の範囲の訂正（以下「本件訂正
２」という。本件訂正２後の請求項は請求項１及び
５のみである。）を請求した。・・・（略）・・・ 
 特許庁は、同年１２月、本件訂正２を認めるとと
もに、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判断して、上記特許
無効審判の請求は成り立たない旨の審決（以下「本
件審決」という。）をした。 
 （３） 本件各発明に係る効果 
・・・（略）・・・ 
 （４） 優先日当時の公知刊行物の記載 
 ア 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。 
・・・（略）・・・ 
 ３ 原審は、上記事実関係等の下において、要旨
次のとおり判断し、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難い
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。 
 前訴判決によれば、上記２（２）イのとおり、引
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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
とって予測し難い顕著なものということはできない
。 
 また、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が上記２（４）イのとおり複
数存在すること（以下、これらの化合物を「本件他
の各化合物」という。）、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。 
 ４ しかしながら、原審の上記判断は是認するこ
とができない。その理由は、次のとおりである。 
 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。 
 ５ 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、本件を原審に差し戻すこととする
。』 
 

検討 
 審決では、本件発明と引用発明との相違点につき
容易に想到できたとしても、本件化合物の効果が、
格別顕著な効果を有していることを理由に、本件発
明が容易想到ではないと、判断した。 
 一方、原審（知財高裁判決）では、本件化合物と
構造を異にする本件他の化合物に基づく本件発明と
同種の効果が優先日当時に知られていたことから、
当時の技術水準を参酌して、本件発明が予測できな
い顕著な効果を有するものであることを否定し、審
決を取り消した。 
 しかし、本判決（最高裁判決）では、「本件発明
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」とあることから、構造を異にする本
件他の化合物に基づく同種の効果が知られていたと
しても、本件発明の構成から、本件発明が顕著な効
果を有するのか否かを十分に検討することなく、本
件発明の作用効果に基づく進歩性の判断を行うこと
には、法令の解釈適用に誤った違法があると判断し
たことは妥当であると考える。 
 

実務上の指針 
 特許・実用新案審査基準には、「進歩性が肯定さ
れる方向に働く要素」として、引用発明と比較した
有利な効果が挙げられ、発明特定事項（構成）によ
って奏される効果のうち、引用発明の効果と比較し
て有利なものをいい、このような効果を参酌して、
進歩性の有無を判断することが記されている。特に
化学分野、とりわけ、医薬用途の分野においては作
用効果が進歩性を肯定させるために重要となる。 
 また、化学や医療用途の分野において、化合物を
取り扱う発明の場合、化合物の一部の構造の違いに
より、発明の作用効果が大きく異なることがあるた
め、明細書中に構造の違いによる作用効果や、その
作用効果の程度についても記載しておくことが、進
歩性の判断材料として、重要となる。 

以 上 


