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要　約
　最判令和元年8月 27日集民262号 51頁は，最高裁として初めて，進歩性判断における予測できない
顕著な効果について判断した。同判決は，予測できない顕著な効果について，本件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た効果と比較して，効果の非予測性及び顕著性を評価すべきとの基準を示し
た点が注目される。同判決は，医薬用途発明である本件各発明について，同等の効果を有する他の各化合物が
存在することが知られていたということのみから直ちに効果の非予測性と顕著性を否定した原判決を破棄して
いる。同判決の射程は，発明の効果の非予測性及び顕著性を評価する際の比較の対象を判示した点に止まり，
進歩性判断における諸々の論点はなお残された課題となっている。しかし，本判決が，進歩性要件にまつわる
議論を喚起し，論点の整理が進んだ意義は大きい。
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1.はじめに
　最判令和元年 8 月 27 日集民 262 号 51 頁（以下「本
判決」）は，進歩性判断における予測できない顕著な
効果について判断した，初めての最高裁判決である。
本判決は，医薬用途発明である本件各発明について，
効果が予測できない顕著な効果なものであるか否か
は，本件発明の構成が奏するものとして当業者が予測
することができた効果との比較により判断すべきとし
た点が注目される。本稿は，本判決の意義を内在的に

検討し，本判決の射程と残された課題について検討す
ることを目的とする。

2.最判令和元年 8月 27 日集民 262 号 51 頁
　2.1　事案の概要

（1）　本判決に至る経緯
　本件は，ヒトにおけるアレルギー性眼疾患を処置す
るための点眼剤に係る特許（特許第 3068858 号。以下

「本件特許」）の無効審判（無効 2011-800018 号事件）
に係る審決取消訴訟である。進歩性が争われた，本件
特許に係る発明は，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化の用
途に適用する薬剤に関するものである。
　本件の無効審判については，本判決に至るまで 3 度
の審決が出ている。第 2 次審決（以下「前審決」）で
は，クレームの訂正（「本件訂正 1」）を認めたうえで，
本件訂正 1 後の請求項 1 及び 2 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として，無効不成立審決を下し
た。これに対し審決取消訴訟が提起され，前訴判決

（知財高判平成 26 年 7 月 7 月 30 日）は，前審決の判
断は誤りであるとして，審決を取り消した。
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　差戻後の審理では，再びクレームの訂正（「本件訂
正 2」）が請求された。本件訂正 1 及び 2 後の請求項
の記載は以下の表の通りである（請求項 1 に係る発明
を「本件発明 1」，これと請求項 5 に係る発明を併せ
て「本件各発明」という）。特許庁は，本件訂正 2 を
認めたうえで，本件化合物の効果は，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えいないとして，再び
無効不成立審決を下した（「本件審決」）。
　原判決（知財高判平成 29 年 11 月 21 日）は，2.2 の
ように述べて，本件各発明の効果は，予測し難い顕著
なものであるということはできないとして本件審決を
取り消した。これに対し，上告受理申立てがなされ，
これを受理して上告審として判断を下したのが本判決
である。

（2）　引用発明 1 に基づく進歩性欠如の主張
　本件においては，引用例 1 に記載された，「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」（「引用発明 1」）に基
づく進歩性欠如が争われている。引用例 1 には，引用
発明 1 をモルモットに点眼して結膜炎に対する影響を
検討した結果，アレルギー性結膜炎に有意な抑制作用
を示したことが記載されている。なお，抗アレルギー
薬は，その作用機序によって，（1）肥満細胞から産
生・遊離されるヒスタミンなどの各種の化学伝達物質
に対する拮抗作用を有する薬剤（拮抗作用），（2）ヒ
スタミンなどの化学伝達物質の肥満細胞からの遊離抑
制作用を有する薬剤（肥満細胞安定化）の 2 つに分け

られるが，引用例 1 では，モルモットの実験では，本
件化合物のシス異性体の塩酸塩が（2）のヒスタミン
遊離抑制作用は有さなかったと記載されている。
　一方，本件特許の明細書（「本件明細書」）には，本
件化合物が，広範囲の濃度において，ヒスタミン遊離
抑制作用を示したことが記載されている。すなわち，
本件化合物のヒト結膜組織肥満細胞からのヒスタミン
放出の阻害率は，300μM で 29.6％，600μM で 47.5％，
1000μM で 66.7％，2000μM で 92.6％を記録し，30
μM から 2000μM までの濃度範囲内において濃度の
増加とともに上昇し，1000μM では 66.7％という高
いヒスタミン放出阻害効果を示し，その 2 倍の濃度で
ある 2000μM でも同 92.6％という高率を維持してい
たことが記載されている。
　この点を捉えて，本件審決は，本件化合物が「ヒト
結膜肥満細胞」に対して優れた安定化効果（高いヒス
タミン放出阻害率）を有すること，また本件化合物の
シス異性体は最大値のヒスタミン放出阻害率を奏する
濃度の範囲が非常に広いことは，予測し得ない格別顕
著な効果であるとしていた。一方原判決は，以下のよ
うに述べて，予測することができる範囲を超えた顕著
な効果ということはできないと判断している。

　2.2　原判決
　「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（筆者注：
本件化合物のこと）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

表�　訂正後の請求項の記載（下線は訂正箇所。二重下線は本件訂正 1と 2の差分。）�
ただし，本件化合物の箇所は「本件化合物」と置き換えた。

本件訂正 1 本件訂正 2

【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。

【請求項 1】
同左

【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，治療的有効量の本件化合物または
その薬学的に受容可能な塩を含有し，前記本件化合物が，（Z）－
本件化合物であり，（E）－本件化合物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。

（注：（z）はシス異性体，（E）はトランス異性体）

【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，治療的有効量の本件化合物またはその薬学的に受
容可能な塩を含有し，前記本件化合物が，（Z）－本件化合物であ
り，（E）－本件化合物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。
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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，…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（筆者注：本判決
のいう「本件他の各化合物」）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。」

　2.3　判旨
　原判決認定の「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。」

3.本判決の内在的理解
　本判決は，最高裁として初めて，「予測できない顕
著な効果」が考慮要素となるとの判断を示した。実務
的には，進歩性判断に発明の効果を考慮できること自
体は定着していたから，これ自体は目新しい判断では
ない。しかし，本判決が，進歩性判断に考慮される

「予測できない顕著な効果」は，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た効果を基準
として判断されるべきことを明らかにした点は重要で
ある。従来の下級審裁判例では，何との比較の上で

「予測できない顕著な」ものと認定すべきか必ずしも
明らかではなかった。
　もっとも，「予測できない顕著な効果」を巡っては，
進歩性判断におけるその位置づけなど，他にも数多く
の論点が存在した。本判決は，それらについて最高裁



進歩性判断における「予測できない顕著な効果」の意義

Vol. 74　No. 7 － 67 － パテント 2021

として回答を与えるものではなく，それらは，今後の
課題として残された。
　なお本件では，取消判決の拘束力も問題となり，原
判決も傍論ながら一定の見解を示していた。本判決
は，前訴判決の拘束力のもとでも，本件発明 1 の「効
果」についてなお参酌する余地があると判断したもの
と思われるが，そうだとしてもあくまで事例判断で
あって，拘束力についての何らかの示唆を読み取るこ
とは難しい。
　以下では，「予測できない顕著な効果」とは何か，
なぜ進歩性判断に有利に参酌することができるのかに
ついて，本判決から何が読み取れるのかについて検討
する。

　3.1　進歩性判断の意義
　ピリミジン誘導体事件の大合議判決によると，進歩
性判断は，①請求項に係る発明（本願発明）の認定，
②主たる引用発明の認定，③本願発明と主引用発明の
一致点と相違点の認定，④相違点の容易想到性の判断
という枠組みで行われる（1）。同判決によると，④の容
易想到性は，主引用発明に副引用発明を適用して本願
発明に至る動機付けがあるかどうかにより判断すると
ともに，その適用を阻害する要因の有無や予測できな
い顕著な効果の有無等を併せ考慮して判断する。すな
わち，容易想到性は「本願発明に至る動機付け」の立
証により示すのを基本としつつ，「阻害要因」や「予
測できない顕著な効果」が立証された場合には，進歩
性を否定する方向に考慮するという方式により判断さ
れる。
　そもそも，進歩性要件の判断において，なぜ発明の
効果を考慮要素とできるのかについて，いまだ確立し
た理解は存在しない。また，進歩性判断の過程の中で
の発明の効果の位置づけについて，従来の学説・裁判
例では，発明の進歩性とは，あくまで発明の「構成」
を容易に想到し得ない場合をいうとの判断枠組みの下
で，発明の効果を二次的（副次的）な考慮要素として
斟酌する二次的考慮説（2）と，発明の構成自体を容易に
想到することができる場合であっても，予測できない
顕著な効果があることを理由として，発明の進歩性が
肯定され得ると解する独立要件説（3）の対立があった（4）。
　筆者自身は，進歩性要件は，その発明の創作の過程
において事前に期待される発明完成の技術的困難性を
測るものであり，予測できない顕著な効果は，発明完

成の「成功の合理的期待」を示す指標として，進歩性
判断に考慮できると考えている（5）。また，予測できな
い顕著な効果は，特許保護にふさわしい技術的貢献の
存否を測る意義があるという指摘（6）や，発明は構成と
効果の 2 つの要素からなるため，発明の容易想到性を
示すには構成の容易想到性と効果の容易想到性の両者
を示す必要があり，予測できない顕著な効果は後者に
関連する要素だという指摘もある（7）。
　本判決は，発明の効果がなぜ進歩性の有無に影響す
るのかという議論や，そもそも，発明の進歩性とは何
かという根本的な議論には一切触れることなく，「予
測できない顕著な効果」の有無は，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た効果との
比較により判断すべきことのみを述べている（8）。本判
決は，進歩性判断における発明の効果の位置づけとい
う根本的問題には，一切答えていない。
　ただし，本判決は，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進歩性を否定した
原判決を取消し，差し戻す判断をしたものであること
からすると，予測できない顕著な効果が，前訴判決の
拘束力のもとでも，進歩性に有利に参酌されることを
前提としていると解される。したがって，前訴判決が
本件発明 1 に至る動機付けが認められるとの判断をし
ていたのだとすると，本判決も，「予測できない顕著
な効果」は「動機付け」とは独立した考慮要素となる
ことを前提としていたと考えられる（9）。本判決は，少
なくとも前記ピリミジン誘導体大合議判決が述べた程
度の枠組みについては，暗黙の前提としていたものと
推測される。

　3.2　比較の対象
　発明の効果が，いかなる場合に「予測できない顕著
な」ものと評価でき，したがって，進歩性に有利に参
酌できるのかについて，定まった見解はなかった。
　従来の学説には，効果が「予測できない顕著な」も
のであるか否かを何と比較して評価するかにつき，①
主引用発明の奏する効果（主引用発明比較説），②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
できた効果（対象発明比較説），③技術水準において
達成されていた同種の効果（技術水準比較説）の対立
があったとされている（10）。
　本判決は，②の対象発明比較説の立場を採用した。
すなわち，本判決は，原判決が「本件化合物と同等の
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効果を有する本件他の各化合物」の存在から直ちに予
測できない顕著な効果の存在を否定し，「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
きた」効果との比較の観点から十分に検討しなかった
ことを問題視して，原審の判断には法令の解釈適用を
誤った違法があるとしている。これは，技術水準比較
説によった原審を批判し，対象発明比較説が正当であ
ることを述べるものといえる。
　最高裁がこのように述べたのは，多くの学説が，そ
の立場の相違にもかかわらず対象発明比較説を前提に
しており（11），下級審裁判例にも同説に立つと思われ
るもの（12）が少なくなかったため，この点については
最高裁として立場を明確にしても問題ないと考えたか
らだと思われる（13）。それを超えて，なぜ比較対象と
して，発明の構成が奏するものとして当業者が予測す
ることができた効果を選択すべきなのかは，明らかに
されていない。
　なお，対象発明比較説が正当だとしても，主引用発
明の奏する効果や技術水準において達成されていた同
種の効果をまったく参酌してはならないわけではな
い。最高裁は，達成されていた同種の効果のみから直
ちに，効果の予測性・顕著性を判断することを否定し
ているにすぎず，これらを参酌することをおよそ否定
しているわけではないと解される（14）。なぜなら，主
引用発明は，対象発明と最も構成の近い発明として選
択されてきたものであり，それが奏する効果は，当
然，対象発明の構成が奏するものとして当業者が予測
することができた効果を検討するうえで参考にせざる
を得ないからである。また，同様に，技術水準におい
て達成されていた同種の効果も，進歩性判断基準時の
当業者がいかなる範囲の予測が可能であったかを検討
するうえで，参考になり得る情報である。現に，最高
裁は，「本件他の各化合物」が本件化合物とは構造が
異なることを指摘している。この指摘は，裏から見れ
ば，本件化合物と同等の効果を有する化合物の構造
と，本件化合物のそれとの類似性が高い場合には，本
件化合物の効果の予測性を肯定する可能性を示唆する
ものである。

　3.3　予測性と顕著性
　本判決は，進歩性に有利に参酌される「予測できな
い顕著な効果」に該当するためには，対象発明の効果
が，対象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であること（非予測性）
に加えて，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こと（顕著
性）が必要であるとの立場を示している（15）。
　従来の学説は，発明の効果が「予測できない顕著
な」ものであると認められるために，その発明の効果
が，出願時（進歩性判断基準時）において，当業者に
とって予測することができる範囲を超えたものであれ
ば足りるとする見解と，発明の効果が予測できる効果
と比較して，格別優れたものであることまで求められ
る見解とに分けられたとされている（16）。本判決が，
効果の顕著性を，効果が格別優れたことであると理解
しているかどうかは定かではないが，少なくとも，対
象発明の効果を予測することができなかっただけで
は，進歩性に有利に参酌することはできないとの立場
を示していることは間違いないであろう。

（1）　予測性
　効果の予測性の有無は，限りなく事実認定に近い問
題である。まずは，出願時の当業者が，仮に対象発明
の構成を着想したと仮定した場合に，その構成がどの
ような効果を奏すると予測できるかを確定する。その
うえで，現実の対象発明が奏した効果と比較して，予
測できる範囲を超えていたかどうかを判断することに
なる。本判決が繰り返し効果の「程度」という表現を
用いていることに照らすと，予測性は，効果の質的な
面と量的な面の両方が問題となると考えられる。
　本判決が効果の予測性について判断しているのは，

「上記事実関係等によれば～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」と述べている部分である。本判決が効果の予測性
を肯定し得る事情として挙げていたのは，本件他の各
化合物が，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ということのみである。この事
実のみから，効果の予測性を認めることはできないと
いう本判決の判断は当然のものといえるだろう。仮
に，たとえば，本件他の化合物と本件化合物が類似す
る化学構造を有しているため，同種同程度の効果を有
すると予測できるとか，引用例 1 や 2 に本件化合物が
ヒスタミン遊離抑制作用を有することを合理的に予測
せしめる事情が開示されていたなら別論であったろう
が，そのような事情は一切なかったからである。
　なお，予測できない顕著な効果の主張立証責任は，
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進歩性を肯定する側が負っているものと解され（17），
本件では，特許権者が効果の非予測性の主張立証責任
を負っていると解される。そうだとすると，本判決
は，原審の事情の下では，むしろ効果が予測できな
かったと認定できてしまう旨を述べていることになる
ように思われる。

（2）　顕著性
　本判決が，何をもって効果は「顕著」とされると考
えていたのかは必ずしも明らかではない。
　もっとも，読み方によっては，効果が「顕著」と
は，特許保護にふさわしい優れた効果を有することと
考えていたと解する余地もある。本判決が効果の顕著
性について判断しているのは，「上記事実関係等によ
れば～の記載はない。このような事情の下では」と述
べている部分と「また，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考慮すると～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。」と述べている部分である。この部分で，本判
決は，本件化合物と同等の効果を有する本件他の各化
合物が存在したことを，本件で効果の顕著性を否定す
る事情としてあげている。判決は，それのみをもって
顕著性を肯定することができないと述べているにすぎ
ないので，他の事情と組み合わされば，顕著性を否定
する根拠となることを否定したわけではない。すなわ
ち，本判決は，同等の効果を有する他の化合物が存在
するので特許保護にふさわしい優れた効果を有してい
ないと評価できることが，顕著性を否定する事情とな
ることを否定しているわけではない。
　また，本判決が肯定する方向に参酌できる事情とし
て指摘するのは，上記他の化合物の構造が本件化合物
とは異なるものであること，及び，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である。学
説では，医薬用途発明の場合には，既存医薬品と同等
の効果しかないものであっても，異なる構成によりそ
れを達成したならば，医薬品の多様性をもたらすもの
として，特許保護にふさわしい旨指摘するものがあ
る（18）。これに照らせば，本判決は，顕著性において，
特許保護にふさわしい技術的貢献を有するかどうかを
見ている可能性がある。
　しかしながら，上記の考察は本判決の論理的帰結と
いうわけではなく一つの理解にすぎない。調査官解説
も述べているように，本判決は顕著性について特定の

見解を示していないと考えたい（19）。後述の通り，予
測できない顕著な効果を成功の合理的期待を示す要素
と位置付ける筆者の見解の下でも，本判決の判断を合
理的に説明する余地はあると考えている。

　3.4�　本件各発明が医薬用途発明であったことの
意義

　本判決の射程を巡っては，本件各発明が医薬用途発
明であったことの特殊性を考慮すべきだと指摘されて
いる（20）。本判決自身が，効果の顕著性判断において
医薬用途発明であることが判断に影響すると述べてい
ることからすると，この点に注意を払う必要があるこ
とは間違いない。
　ただし，本判決が予測できない顕著な効果は対象発
明比較説に基づいて判断すべきとした判断手法自体
は，特段医薬用途発明に射程を限るものではないと考
えられる（21）。比較対象が発明の種類ごとに異なると
考えるべき理由はないし，本判決が発明の種類ごとに
異なる手法によるべきことを示唆しているとは読み取
れないからである。本判決としては，医薬用途発明で
あるがゆえに，本件では効果の顕著性が認められやす
くなっていることを指摘している以上のことは読み取
れず，医薬用途発明の場合は予測できない顕著な効果
が認められやすい以上の示唆はないと見るのが本判決
の内在的理解としては正当であろう。
　用途発明において，発明の効果の位置づけが難しい
のは，発明の効果が発明特定事項としてクレームアッ
プされていることがまま見られるからだと思われる。
この点についての筆者の私見は，後述する。

4.今後の予測できない顕著な効果の判断の在り方
　以上の通り，本判決が明らかにしたことは非常に限
定的であり，進歩性判断における予測できない顕著な
効果の判断方法については，多くが未解決のまま残さ
れている。以下では，本判決を前提にしつつ，予測で
きない顕著な効果について今後どう判断していくべき
かについて，本稿としての見解を述べたい。併せて，
本事案の処理についての私見も示すこととする。

　4.1　予測できない顕著な効果の位置づけ
　前述の通り，本稿は，進歩性要件は，その発明の創
作の過程において事前に期待される発明完成の技術的
困難性を測るものであり，予測できない顕著な効果
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は，発明完成の「成功の合理的期待」を示す指標とし
て，進歩性判断に考慮できると考えている（22）。この
立場からは，基本的には効果の非予測性が成功の合理
的期待がなかったことを基礎づけることになる。対象
発明の構成が奏するものとして当業者が予測すること
ができた効果によっては，発明の課題を解決できない
のであれば，対象発明の構成を採用しても発明がその
目的を達成して成功すると期待することができないか
らである。
　ただし，以上の説明によっても，対象発明の構成が
奏すべき効果が予測できないものであるからといっ
て，直ちに成功の合理的期待を失わせるとまではいう
ことはできない。たとえば，対象発明の構成が奏する
ものとして予測された効果と現実に対象発明が奏する
効果とが異なっていたとしても，いずれにしろ成功裏
に発明の課題を解決できるといえる場合もあるからで
ある。また，対象発明の効果が，予想はできなかった
としても，強い動機付けに支えられてある構成を採用
しようとの道筋をたどった結果，必然的に発見される
といえる場合もある（23）。しかし，必然的に発見され
る結果ではなく，かつ，その予測できない程度が甚だ
しく，予測された範囲では到底課題を解決できるとは
いえないときには，成功の合理的期待がなかったとい
えるだろう（24）。私見は，顕著性の判断において，動
機付けを覆し得るほどに成功の合理的期待がなかった
かどうかを評価することができると考える。

　4.2�　効果がクレームアップされている場合の取
り扱い

　本件発明 1 の用途は，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」
として用いること，及び，②「ヒト結膜肥満細胞安定
化剤」としての作用効果を生じること，により特定さ
れている。本件発明 5 については，①は同じだが，②
生じる作用効果が「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」とその程度をも特定している点が異なる。この
ように本件各発明は，その奏すべき効果を発明特定事
項中に含み，いわゆる効果のクレームアップがなされ
ている。このような場合に，「予測できない顕著な効
果」の取り扱いはどうなるであろうか。
　筆者は，用途発明にいう「用途」とは客観的に区別
することが可能な物の使用方法であって，それに内在

する効果は「用途」を区別する要素にはならないとの
立場を採っている（25）。本件各発明の上記②で特定さ
れている作用効果は，仮に，客観的な使用方法として
の違いを導かないのだとすると，進歩性判断におい
て，当該構成の容易想到性を判断する必要はないこと
になる。すなわち，本件化合物を「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」として使用することの容易想到性のみを判断す
ればよいことになる。しかし，「ヒト結膜肥満細胞安
定化剤」，あるいは，高い阻害率を有する「ヒト結膜
肥満細胞安定化剤」である点眼剤としての使用のされ
方というのは，たとえば，ヒスタミン拮抗作用のみを
有する点眼剤の使用のされ方とは客観的に異なると考
えることもできるので（26），以下ではそれを前提に議
論する（27）。いずれにしろ，私見によれば，上記②に
係る構成要件は，客観的な使用のされ方に影響を与え
ている限りにおいて意味を有することになる。
　そして，用途発明の進歩性判断では，上記のような
意味で客観的に区別可能な物の使用方法としての用途
に容易想到かどうかが問われることになる。発明の効
果は，当該物の使用方法により所期の課題を解決する
ために必要な効果であるといえる限りにおいて，参酌
されることになる。
　本件の場合，動機付けの有無の論証においては，

「ヒト結膜肥満細胞安定化剤」として投与される「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」を開発しようとしたときに，本
件化合物を有効成分として選択することに，どれほど
合理的な根拠があったかが問題となる。そして，予測
できない顕著な効果においては，本件化合物に動機付
けが認められたとしても，すなわち，本件化合物がそ
のような点眼剤の有効成分の選択肢の一つとして候補
に挙がり得るとしても，本件各発明の目的を達成する
のに必要な「ヒト結膜肥満細胞安定化」作用を有する
と予測できたのかどうかが問題となると考えられる。

　4.3　本件の処理
（1）　本件で問題となる「予測できない顕著な効果」
　本件化合物を，本件各発明に係る用途の点眼剤に用
いようとする動機付けがあったとしても，その動機付
けが，本件化合物が当該点眼剤の有効成分の数ある候
補の一つにすぎないという程度のものであれば，なお
発明の創作は技術的に困難であったと評価する余地が
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残る。本件化合物が，当該点眼剤の目的を達成するの
に必要なヒト結膜肥満細胞安定化作用を有することを
予測できなかったのだとすると，本件化合物を第一の
選択肢として選ぶ理由は薄弱となり，本件各発明が創
作されたであろうと言えなくなるからである。一方
で，たとえば，本件化合物が，目的達成に必要な程度
のヒト結膜肥満細胞安定化作用を示すことを予測でき
たのであれば，本件化合物を本件各発明に係る用途に
使用してみようとの試みには成功の合理的期待がある
ことになり，あえて本件化合物を選択する理由がある
ことになる。そうであれば，本件各発明を得ることは
技術的に困難ではなかったといえるだろう。
　以上のような理由から，本件における「予測できな
い顕著な効果」の有無は，引用発明 1 を出発点に本件
化合物を，本件各発明に係るヒトにおけるアレルギー
性眼疾患の点眼剤としての用途に適用しようとする場
合において，その奏するヒト結膜肥満細胞安定化作用
が，当業者に予測できた範囲を超えていたかどうかに
より判断されると考えられる。

（2）　効果の存否自体かその程度か
　そして，ヒト結膜肥満細胞安定化作用が予測の範囲
を超えていたかどうかは，効果の有無それ自体を予測
できたか，及び，その効果の程度を予測できたかにつ
いて判断すべきと考えらえる。本件発明 5 は，効果の
程度をクレームで特定しており，それが客観的な物の
使用方法としての用途を特定しているのだとすると，
発明が目的を達成するにはその程度が重要となるから
である。本件発明 1 では程度の特定はないが，新規用
途が成立するにはある程度高度なヒト結膜肥満細胞安
定化作用を奏することが必要だと理解できるのであれ
ば，同じく程度が問題になる。
　本件では，本来，本件化合物がヒト結膜肥満細胞か
らのヒスタミンの遊離抑制作用を有すること自体も，
予測できない顕著な効果と認められる可能性がある。
しかし，前訴判決の拘束力があるので，「ヒト結膜肥
満細胞安定化剤」の用途に適用することは容易想到で
あるとの判断を前提にする必要があると考えられる。
これを前提とすると，当業者にとって，本件化合物が
ヒト結膜肥満細胞安定化作用を有することは予想の範
囲内であり（28），動機付けを覆すことができるような
予測できない顕著な効果とは評価できない可能性があ
る（29）。本判決は，ヒスタミン遊離抑制作用を有する

ことそれ自体には顕著性が認められないと考えている
ふしがある（30）。
　そうすると，本件化合物は広い濃度範囲にわたって
高いヒスタミンの遊離抑制作用を維持するとの効果を
有するが，かかる本件化合物の効果を予測できたかが
問題となり（31），仮に予測ができなかったとして，予
測できる程度の効果では本件各発明に係る用途に供す
るのに十分でないかどうかが問題となる。そして，十
分でないとすれば顕著性が肯定されて予測できない顕
著な効果と認められると思われる。
　なお，明細書に明示的に記載されている効果でなく
ても，本件各発明の課題解決に関係する効果であれ
ば，「予測できない顕著な効果」として参酌できると
考える（32）。その立場に立てば，原判決では「2000μM
を超える濃度においても本件化合物が広い範囲で高い
ヒスタミン遊離抑制作用を有すること」が明細書に記
載がないとして排除されていたが，これも考慮に入れ
てよい（33）。

5.終わりに
　本判決が予測できない顕著な効果について判断を示
した点は限られているが，それでもなお，進歩性要件
についての議論を喚起し，進展させた功績は極めて大
きい。今後，予測できない顕著な効果と，進歩性要件
の判断手法についての議論は，さらに発展していくも
のと予想される。本稿が，そのような議論の発展の一
助となれば幸いである。
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知財ぷりずむ 18 巻 209 号（2020）23 頁。異論の余地も留保
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（10）大寄・前掲注 4）110 頁，前田・前掲注 5）（2019）41-42 頁。
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（16）大寄・前掲注 4）111 頁。
（17）知財高判平成 30 年 4 月 13 日判タ 1460 号 125 頁はそのよ
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（18）玉井克哉「特許審決取消訴訟における進歩性の認定と審決

取消判決の拘束力－アレルギー性眼疾患治療薬事件」自治研
究 94 巻 6 号（2018）141-142 頁。また，高石・前掲注 9）48
頁。大寄・前掲注 4）112 頁は，化合物 X が高い薬効 A を
有するという用途発明がされた場合に，当時，別の化合物 Y
が同じ程度の高い薬効 A を有することが知られていたから
といって，当該化合物 X の上記用途発明の効果の顕著性が
直ちに否定されると解することは，実質的にみても相当では
ないとする。

（19）大寄・前掲注 4）112 頁は，本判決の顕著性の判断につき
二次的考慮説または独立要件説のいずれの立場からも説明可
能と指摘する。

（20）高林・前掲注 8）32 頁，愛知・前掲注 14）14 頁。
（21）清水節「判批」ジュリスト 1540 号（2020）9 頁，愛知・

前掲注 14）13 頁。
（22）前田・前掲注 5）（2021）。
（23）田村・前掲注 9）8-9 頁は，米国における obvious to try

の法理の適用の仕方の問題としてこの点に言及し，動機付け
があることが十分に示された場合には，効果がいずれ発見さ
れることになるから，あえて特許を与える必要がない旨を論
じている。

（24）前田・前掲注 5）（2021）参照。
（25）前田健「用途発明の意義」パテント 72 巻 12 号（別冊 22

号）（2019）38 頁。
（26）そうだとしても，具体的にどう異なるのかクレームそれ自

体から読み取ることが困難であるとすると，明確性要件違反
の疑いはぬぐえない。

（27）なお，特許権者の主張によれば，本件発明に係る特許権者
の実施品は，優れたヒト結膜肥満細胞安定化剤であることに
基づいて，高いマーケットシェアを誇っていたようである。

（28）高石・前掲注 9）49 頁は，「ヒト結膜肥満安定化剤」の用
途に適用することが容易想到であるにもかかわらず，効果が

「予測できない」事態は想定し難い旨を指摘する。
（29）これに対し，前訴判決の拘束力は，本件化合物を「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」の用途に適用しようという動機付けがあるとの
判断に止まると理解する場合には，なお，ヒスタミン遊離抑
制作用を有すること自体が予測できない顕著な効果な効果と
認められる可能性は残る。しかし，前訴判決には，その適用
の過程の中で必ずヒスタミン遊離抑制作用を有することを確
認するであろうから，ヒスタミン遊離抑制作用を有すること
にも容易に想到するとの判断が含まれている。

（30）本判決には「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…本件各発明の効果の程度」

（下線筆者）の顕著性を否定することもできないという記載
があるから，効果の有無それ自体の顕著性は肯定し難いと考
えているのかもしれない。

（31）本判決も「とりわけその程度が」問題となると述べてい
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る。また，差戻後の控訴審判決では，本件化合物のヒスタミ
ン遊離抑制作用の「程度」まで含めて，予測できない顕著な
効果だと認定されている（知財高判令和 2 年 6 月 17 日・令
和元年（行ケ）第 10118 号・Law&Technology 89 号 106 頁）
（32）前田・前掲注 5）（2019）。ただし，このような立場には異

論もある。
（33）ただし，差戻後控訴審判決では，2000μM 以下の濃度に

おける効果のみに基づき，予測できない顕著な効果だと認定
しているので，この点は争点とならなかった。

（原稿受領 2021.4.22）


