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事例研究１ テーマ３（特許化学２）
出願後に提出された実験結果等の参酌（進歩性）

論 点

進歩性判断において、出願後に提出された実験結果等の参酌が認められるの
はどのような場合か

論点１：�どのような場合に出願後に提出された実験結果等が参酌され得るの
か

論点２：�本件発明の効果の非予測性と顕著性を検討する上で、本件発明の効
果と比較すべき対象が何であるか

論点３：�いわゆる用法・用量により特定される医薬用途発明について、予測
できない顕著な効果があるというためには、どのような明細書の記
載が必要か

主 な
参考審判決

ㅡ参考判決①（1）：知財高判令和３年8月３１日（令和２年（行ケ）第１000４
号、「骨粗鬆症治療剤ないし予防剤」事件）（無効２0１8－80007６）
ㅡ参考判決②：知財高判平成２２年7月１５日（平成２１年（行ケ）第
１0２３8号、「日焼け止め剤組成物」事件）（不服２007－
00５２8３）
ㅡ参考判決③：知財高判平成２４年５月２8日（平成２２年（行ケ）第
１0２0３号、「腫瘍特異的細胞傷害性を誘導するための方法および組成
物」事件）（不服２00６－00778２）
ㅡ参考判決④：知財高判平成２５年３月１8日（平成２４年（行ケ）第
１0２５２号、「耐熱性リボヌクレアーゼＨ」事件）（不服２00９－
0１7６６６）
ㅡ参考判決⑤：知財高判平成２５年１0月１0日（平成２５年（行ケ）第
１00１４号、「ｅＭＩＰを有効成分とするガン治療剤」事件）（不服
２0１0－008６４９）

（1） 同参考判決には、令和２年（行ケ）第１00３8号、令和２年（行ケ）第１00５６号、令和２年（行ケ）第
１00６９号、令和２年（行ケ）第１007１号、令和２年（行ケ）第１0１３２号、令和２年（行ケ）第１00６９
号、及び令和２年（行ケ）第１0１１５号、という一連の7つの関連判決がある。
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１．判決の概要
（１�）参考判決①：知財高判令和３年８月
３１日（令和２年（行ケ）第１０００4号、
「骨粗鬆症治療剤ないし予防剤」事件）【進
歩性×（2）】

ア 本件発明
（ア）請求項１

１回当たり２00単位のヒトＰＴＨ
（１－３４）又はその塩が週１回投与され
ることを特徴とする、ヒトＰＴＨ（１－
３４）又はその塩を有効成分として含有
する、骨粗鬆症治療剤ないし予防剤で
あって、下記（１）～（４）の全ての条件を
満たす骨粗鬆症患者を対象とする、骨折
抑制のための骨粗鬆症治療剤ないし予防
剤；
（１）年齢が６５歳以上である
（２）既存の骨折がある
（３）骨密度が若年成人平均値の80％
未満である、および／または、骨萎縮度
が萎縮度Ｉ度以上である
（４）クレアチニンクリアランスが５0
以上80未満ｍｌ／ｍｉｎである腎機能
障害を有する。

イ 判決における判断
（ア）構成の容易想到性について
判決は、本件４条件（3）の技術的意義につい

て、「本件条件（４）が、骨粗鬆症の患者群の
一部を構成する、本件３条件の全てを満たす
患者群を取り出して、当該患者群に対する安
全性を確認したにすぎないものである以上、
本件３条件と本件条件（４）とはその目的を異

（2） 【進歩性×】：出願後に提出された実験結果等が参酌されず（又は仮に参酌された上で）、進歩性が否定された
判決。【進歩性○】：出願後に提出された実験結果等が参酌され、進歩性が肯定された判決。

（3） 本件発明で特定される（１）～（４）の全ての条件を「本件４条件」といい、このうち、（１）～（３）の条件を「本
件３条件」という。

にする独立の条件であると理解できる。」と
したうえで、本件基準日における骨粗鬆症に
関する技術常識、及び、骨粗鬆症と腎機能障
害との関係に関する技術常識をふまえ、甲7
発明に接した当業者が、投与対象患者を、本
件３条件を全て満たす患者と特定すること、
及び、本件条件（４）を満たす者とすることは、
当業者にとって格別の困難を要するとはいえ
ないとした。

（イ）効果について
ａ� 発明の効果の非予測性及び顕著性の判断
方法
判決では、以下のとおり、判示された（下

線は、参加者が付した。）。
「発明の効果が予測できない顕著なもので
あるかについては、当該発明の特許要件判断
の基準日当時、当該発明の構成が奏するもの
として当業者が予測することのできなかった
ものか否か、当該構成から当業者が予測する
ことの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検討する必要が
ある（最高裁判所平成３0年（行ヒ）第６９号
令和元年8月２7日第三小法廷判決・集民
２６２号５１頁参照）。もっとも、当該発明
の構成のみから予測できない顕著な効果が認
められるか否かを判断することは困難である
から、当該発明の構成に近い構成を有するも
のとして選択された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
を参酌することは許されると解される。」

ｂ� 原告が主張する当業者が予測をすること
ができなかった顕著な効果①～③
判決は、原告が主張する、当業者が予測を
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することができなかった顕著な効果として、
下記①～③を挙げ、それぞれ排斥した。
効果①：本件３条件を全て満たす患者に対
する顕著な骨折抑制効果
効果②：本件条件（４）を満たす患者に対す
る副作用発現率と血清カルシウムに関する安
全性が腎機能が正常である患者と同等である
という効果
効果③：ＢＭＤ増加率が低くてもより低い
骨折相対リスクが得られるとの効果
以下、出願後に提出された実験結果等の参
酌についての判断が示された、効果①につい
てｃに示す。

ｃ� 効果①について（本件３条件を全て満た
す患者に対する顕著な骨折抑制効果）
判決は、本件明細書の記載から、高リスク
患者に対するＰＴＨの骨折抑制効果が、低リ
スク患者に対するＰＴＨの骨折抑制効果より
も高いということを理解することができず、
また、これを推認することもできない以上、
効果①は対外的に開示されていないものであ
るから、上記各実験成績証明書を採用して、
効果①を認めることは相当ではないとした。
「前記⑵イ及び同⑶アのとおり、骨粗鬆症は、
骨強度の低下を特徴とし、…骨粗鬆症の治療
の目的は骨折を予防することであり、…「骨
強度」は骨密度と骨質の２つの要因からなり、
骨密度は骨強度のほぼ70％を説明するとの
技術常識があったから、当業者は、骨密度の
増加は、骨折の予防に寄与すると理解すると
ころ、甲7文献には、…と骨密度の増加が骨
折予防に寄与することが記載され、その上で、
４8週で骨密度を8．１％増大させたことが
開示されている…。そうすると、甲7発明の
骨粗鬆症治療剤が骨折を抑制する効果を奏し
ていることは、当業者において容易に理解で
きる。
効果①の骨折抑制効果とは、単なる骨折発

生率の低減ではなく、プラセボの骨折発生率
と対比した場合の骨折発生率の低下割合を指
すものであるが、本件明細書の記載からでは、
本件３条件を全て満たす患者と定義付けられ
る高リスク患者に対する骨折抑制効果が、本
件３条件の全部又は一部を欠く者と定義付け
られる低リスク患者に対する骨折抑制効果よ
りも高いということを理解することはできな
い。
すなわち、効果①を確認するためには、高

リスク患者に対する骨折抑制効果と低リスク
患者に対する骨折抑制効果とを対比する必要
があるが…本件明細書には、実施例１におい
て、高リスク患者では、１00単位週１回投
与群における新規椎体骨折及び椎体以外の部
位の骨折発生率は、いずれも実質的なプラセ
ボである５単位週１回投与群における発生率
に対して有意差が認められるが、低リスク患
者では、１00単位週１回投与群における新
規椎体骨折及び椎体以外の部位の骨折の発生
率は、いずれも、５単位週１回投与群におけ
る発生率に対して有意差が認められなかった
と記載されているのにとどまる…このように、
低リスク患者において、…有意差がなかった
との結論が、上記のような少ない症例数を基
に導かれたことからすると、高リスク患者に
おける骨折発生の抑制の程度を低リスク患者
における骨折発生の抑制の程度と比較して、
前者が後者よりも優れていると結論付けるこ
とはできない。
したがって、実施例１をみても、高リスク

患者に対するＰＴＨの骨折抑制効果が、低リ
スク患者に対するＰＴＨの骨折抑制効果より
も高いということを理解することはできず、
さらに、本件明細書のその他の部分をみても、
高リスク患者に対するＰＴＨの骨折抑制効果
が、低リスク患者に対するＰＴＨの骨折抑制
効果よりも高いということを理解することは
できず、ましてや、２00単位週１回投与群
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に関し、高リスク患者における骨折発生抑制
が、低リスク患者における骨折発生抑制より
も優れていると結論付けることはできない。
以上によれば、効果①は、本件明細書の記載
に基づかないものというべきである。
原告は、効果①を明らかにするものとして、
甲５６証明書（4）及び甲５7証明書を提出する。
しかしながら、本件明細書の記載から、高
リスク患者に対するＰＴＨの骨折抑制効果が、
低リスク患者に対するＰＴＨの骨折抑制効果
よりも高いということを理解することができ
ず、また、これを推認することもできない以
上、効果①は対外的に開示されていないもの
であるから、上記各実験成績証明書を採用し
て、効果①を認めることは相当ではない。
仮に、上記各実験成績証明書を参酌するに
しても、…（高リスク患者）のグループと、…
（低リスク患者）のグループのうちごく一部の
グループとを比較しているものにすぎないか
ら、本件３条件の効果が明らかになっている
とはいえない。また、甲５６証明書には、…
「非３条件充足患者においてもＰＴＨ投与群
ではコントロール群よりも骨折の発生が抑制
されたが、３条件充足患者においては、ＰＴ
Ｈ投与群ではコントロール群よりも骨折の発
生が『有意に』抑制された。」旨が、甲５7
証明書には、「非４条件充足患者においても
ＰＴＨ投与群では、コントロール群よりも骨
折の発生は抑制されたが、４条件充足患者に
おいてはＰＴＨ投与群ではコントロール群よ
りも骨折の発生が『有意に』抑制された。」
旨が記載されているだけである。すなわち、
本件３条件を満たさない患者については、Ｐ
ＴＨ投与群においてコントロール群よりも骨
折発生が抑制されたものの有意差がなかった
ことが理解できるのみであり、それら有意差
がなかったとの結論も症例数が少ないことに

（4） 甲５６は、審判段階の乙１8に相当する。甲５7は、審判段階の乙６0に相当する。

よるものと推認されることからすると、本件
３条件の全てを満たす患者の骨折発生の抑制
の程度が本件３条件を満たさない患者に対す
る骨折発生の抑制の程度より優れていると結
論付けることはできない。そうすると、上記
各実験成績証明書をみても、本件３条件を全
て満たす患者に対するＰＴＨの骨折抑制効果
が、本件３条件を満たさない患者に対するＰ
ＴＨの骨折抑制効果よりも高いということを
理解することはできない。…いずれにしても
効果①を認めることはできないから、その他
の点について判断するまでもなく、効果①を
予測することのできない顕著な効果という余
地はない。」

（２�）参考判決②：知財高判平成２２年７月
１５日（平成２１年（行ケ）第１０２３８号、
「日焼け止め剤組成物」事件）【進歩性〇】

ア 本件発明
（ア）請求項１

日焼け止め剤としての使用に好適な組
成物であって：
ａ）安全で且つ有効な量の、ＵＶＡを

吸収するジベンゾイルメタン日焼け止め
剤活性種；
ｂ）安全で且つ有効な量の安定剤で

あって、次式、
【化１】＜構造図省略＞
を有し、式中、Ｒ１及びＲ１'は独立

にパラ位又はメタ位にあり、独立に水素
原子、又は直鎖もしくは分枝鎖のＣ１～
Ｃ8のアルキル基、Ｒ２は直鎖又は分枝
鎖のＣ２～Ｃ１２のアルキル基；及びＲ
３は水素原子又はＣＮ基である前記安定
剤；
ｃ）0．１～４重量％の、２－フェニル
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－ベンズイミダゾール－５－スルホン酸
であるＵＶＢ日焼け止め剤活性種；及び
ｄ）皮膚への適用に好適なキャリア；
を含み、前記ＵＶＡを吸収するジベンゾ
イルメタン日焼け止め剤活性種に対する
前記安定剤のモル比が0．8未満で、前
記組成物がベンジリデンカンファー誘導
体を実質的に含まない前記組成物。

イ 判決における判断
（ア）構成の容易想到性
審決における、構成の容易想到性について
は争われず、効果の非予測性及び顕著性につ
いて争われた。

（イ）効果について
ａ� 出願の後に補充した実験結果等の参酌に
ついて
判決は、先願主義を採用し、発明の開示の
代償として特許権（独占権）を付与するという
特許制度の趣旨から、「本願当初明細書にお
いて明らかにしていなかった「発明の効果」
について、進歩性の判断において、出願の後
に補充した実験結果等を参酌することは、出
願人と第三者との公平を害する結果を招来す
るので、特段の事情のない限りは、許されな
いというべきである。」としつつ、「出願に係
る発明が進歩性を有するか否かは、解決課題
及び解決手段が提示されているかという観点
から、出願に係る発明が、公知技術を基礎と
して、容易に到達することができない技術内
容を含んだ発明であるか否かによって判断さ
れるところ、上記の解決課題及び解決手段が
提示されているか否かは、「発明の効果」が
どのようなものであるかと不即不離の関係が
あるといえる。」とし、「当初明細書に、「発
明の効果」に関し、何らの記載がない場合は

さておき、当業者において「発明の効果」を
認識できる程度の記載がある場合やこれを推
論できる記載がある場合には、記載の範囲を
超えない限り、出願の後に補充した実験結果
等を参酌することは許されるというべきであ
り、許されるか否かは、前記公平の観点に立っ
て判断すべきである。」とした。また、本件
明細書の記載からは、どの程度のＳＰＦ値や
ＰＰＤ値を有するかについて推測し得ないと
の被告主張については、「効果が定性的に記
載されている場合や、数値が明示的に記載さ
れていない場合、発明の効果が記載されてい
ると推測できないこととなり」、「このような
結果は、出願人が出願当時には将来にどのよ
うな引用発明と比較検討されるのかを知り得
ないこと、審判体等がどのような理由を述べ
るか知り得ないこと等に照らすならば、出願
人に過度な負担を強いることになり、実験結
果に基づく客観的な検証の機会を失わせ、前
記公平の理念にもとることとなり、採用の限
りでない。」として排斥した。

ｂ� 効果の非予測性及び顕著性についての判
断
判決は、「本願当初明細書に接した当業者は、

「ＵＶ－Ｂフィルター」として「２－フェニ
ル－ベンズイミダゾール－５－スルホン酸」
を選択した本願発明の効果について、広域ス
ペクトルの紫外線防止効果と光安定性を、よ
り一層向上させる効果を有する発明であると
認識することが自然であるといえる。」とし
たうえで、「本願当初明細書には、「ＵＶ－Ｂ
フィルター」として「２－フェニル－ベンズ
イミダゾール－５－スルホン酸」と特定した
ことによる本願発明の効果に関する記載がさ
れていると理解できるから」、「本願発明の効
果の内容について、審判手続において原告か
ら提出された、審判請求理由補充書における
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本件【参考資料１】（5）実験の結果を参酌する
ことが許される場合であると判断すべきであ
り」、「同実験結果を参酌すれば、引用発明に
比較して当業者が予期し得ない格別予想外の
顕著な効果を奏するものであって、引用発明
から容易に発明をすることができなかったと
いうべきである」とした。

（３�）参考判決③：知財高判平成２4年５月
２８日（平成２２年（行ケ）第１０２０３号、
「腫瘍特異的細胞傷害性を誘導するための
方法および組成物」事件）【進歩性〇】

ア 本件発明
（ア）請求項１

細胞傷害性の遺伝子産物をコードする
異種配列に機能的に連結されたＨ１９調
節配列を含むポリヌクレオチドを含有す
る、腫瘍細胞において配列を発現させる
ためのベクターであって、前記腫瘍細胞
が膀胱癌細胞または膀胱癌である、前記
ベクター。

イ 判決における判断
（ア）構成の容易想到性について
判決は、「本件優先日当時、当業者にとって、
相違点（ⅰ）、（ⅱ）に係る構成に想到すること
が容易であるといい得るかは疑問であ
る。」（6）とした。

（5） 審判請求理由を補正する手続補正書に【参考資料１】として記載された実施例１及び比較例１～４の実験結
果

（6） 具体的には、甲号証の記載から「本件優先日当時、外来の遺伝子を導入して腫瘍（癌）を傷害するのは、プロモー
ターの活性が不十分であるなどの理由のため困難であるというのが当業者一般の認識であった」上、「引用例３
にＨ１９遺伝子の発現の状況が記載されているとしても、この記載に基づく発明ないし技術的事項を単純に引
用発明１に適用して、腫瘍（癌）の傷害という所望の結果を当業者が得られるかについては、本件優先日当時に
は未だ未解明の部分が多かったというべき」と判示した。

（7） 甲第１0号証に記載された、Ｈ１９遺伝子調節配列を用いたベクターの効果

（イ）効果について
判決は、「本願明細書の段落【0078】

には、具体的に数値等を盛り込んで作用効果
が記載されているわけではないが、上記①、
②（7）は上記段落中の本願発明１の作用効果の
記載の範囲内のものであることが明らかであ
り、甲第１0号証の実験結果を本願明細書中
の実験結果を補充するものとして参酌しても、
先願主義との関係で第三者との間の公平を害
することにはならないというべきである。そ
うすると、本願発明１には、引用例１、３な
いし６からは当業者が予測し得ない格別有利
な効果があるといい得るから、前記（１）の結
論にもかんがみれば、本件優先日当時、当業
者において容易に本願発明１を発明できたも
のであるとはいえず、本願発明１は進歩性を
欠くものではない。」とした。

（4�）参考判決④：知財高判平成２５年３月
１８日（平成２4年（行ケ）第１０２５２号、
「耐熱性リボヌクレアーゼＨ」事件）【進歩
性×】

ア 本件発明
（ア）請求項１

下記の群より選択され、かつ、耐熱性
リボヌクレアーゼＨ活性を有することを
特徴とするポリペプチド：
（ａ）配列表の配列番号４7に示されるア
ミノ酸配列を有するポリペプチド；
（ｃ）配列表の配列番号４６に示される塩
基配列を有する核酸にコードされるポリ

39審判実務者研究会報告書2024（本編）



事例研究１ テーマ３（特許化学２）

テ
テ
テ
３
（
特
許
（
（
２
）

事
事
事
事
１

ペプチド。

イ 判決における判断
（ア）構成の容易想到性について
審決における、構成の容易想到性について
は争われず、引用発明の認定の誤り、及び顕
著な効果（その１及びその２）の看過について
争われた。

（イ）効果について
判決は、審判段階で提出された実験データ

（甲９）に係る顕著な効果（その２）について、
まず、「所望の活性を有するかどうかを確認
する目的で酵素反応を行う場合、十分に高い
活性が得られる最適又は最適に近い条件を用
いることが当該技術分野における常法であ
る」との原告の主張に対し、本件明細書の種々
の実施例において「本願補正発明を含む上記
7種類のＲＮａｓｅＨは、それぞれ由来が異
なり、クラスもⅡ又はⅢと異なるから、イオ
ン要求性等の性質も異なると考えられるにも
かかわらず、一律に４ｍＭマグネシウム濃度
条件下でＲＮａｓｅＨ活性が確認されてい
る。」、「本願補正発明の酵素が４ｍＭマグネ
シウム濃度条件下において最大又は最大に近
いＲＮａｓｅ活性を有するか否かを、本願明
細書の記載から推認することはできない」と
して排斥し、４ｍＭ等の低いマグネシウム濃
度条件下において十分に高い活性を示すとの
顕著な効果（その２）は認められないとした。
上記実験データ（甲９）を参酌すべきとの原
告主張についても、「４ｍＭ等の従来のＲＮ
ａｓｅＨと比べて非常に低いマグネシウム濃
度条件下において十分に高いＲＮａｓｅＨ活
性を示すという効果が本願明細書に開示され
ているとはいえないから、その効果について
示す上記実験データは本願明細書の記載から
当業者が推認できる範囲を超えるものであっ

て、参酌することはできないというべきであ
る。」として排斥した。

（５�）参考判決⑤：知財高判平成２５年１０
月１０日（平成２５年（行ケ）第１００１4
号、「ｅＭＩＰを有効成分とするガン治療
剤」事件）【進歩性×】

ア 本件発明
（ア）請求項

【請求項１】
放射線照射によりガン局所に炎症を生

起させた状態でｅＭＩＰを投与すること
を特徴とするｅＭＩＰを有効成分とする
ガン治療剤。
【請求項２】
アブスコパル効果を生起させる放射線

照射により炎症を生起させた状態で
ｅＭＩＰを投与することを特徴とする
ｅＭＩＰを有効成分とするガン治療剤。

イ 判決における判断
（ア）構成の容易想到性について
判決は、「樹状細胞以外の免疫細胞の増加

を妨げる事情があるとは認められないから、
Ｆｌｔ３-LとｅＭＩＰの作用の相違は、引
用発明のＦｌｔ３-LをｅＭＩＰに置換する
ことを阻害するともいえない。むしろ、…樹
状細胞のみに作用する増殖因子である
Ｆｌｔ３-Lよりも、ＣＣＲ１やＣＣＲ５を
発現する免疫系細胞に広く作用し、増殖ない
し活性化させるｅＭＩＰの方が、免疫作用増
強の観点から有利なものとして、当業者が容
易に置換し得るものである」として、構成を
容易想到とした。

（イ）効果について
判決は、腫瘍抑制効果が抗原非特異的であ
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る点については、「本願明細書には、実施例
において、ルイス肺ガン細胞３LLを左右の
側腹部皮下移植後、ガン組織に対して電子線
照射を行っているだけで、３LLとは抗原性
の異なるガンを用いた実験結果は記載されて
いないし、抗腫瘍免疫応答の活性化が照射部
分だけではなく全身に起こることが記載され
ているだけで、ガン抑制効果の抗原特異性に
着目した記載もない。」とし、「上述のとおり
の本願明細書の記載からは、本願発明のガン
抑制効果が抗原非特異的なものであると推認
することはできないから、本願発明の進歩性
の判断において、意見書（甲7）に添付した参
考資料１に記載された実験データ及び答弁書
（甲２２（8））に添付した実験報告書に記載され
たデータを参酌することはできない。」とした。
また、判決は、「ｅＭＩＰと放射線照射の

組合せによる効果」に係る原告主張について、
（引用文献１の）「これらの記載によれば、引
用文献１の著者は、Ｆｌｔ３-Lが放射線照
射による腫瘍抑制効果を増強しなかったとい
う図２ｐｒｉｍａｒyの結果は、予想外のも
のであり、その原因は、用いたガンモデルに
おける腫瘍サイズが、Ｆｌｔ３-Lが樹状細
胞数を増やして免疫力を増強する能力を上
回ったことにあるのではないかと推測してい
る こ と が 理 解 で き る の で あ っ て、
Ｆｌｔ３-Lが放射線照射による腫瘍抑制効
果を増強しないとの結論を導いているとは認
められない。」こと、「一方、引用文献２及び
３には、ｅＭＩＰが、樹状細胞の血中レベル
を上昇させ免疫力を増強させることでガンの
免疫治療に使用できることが記載されている
ので、引用発明において、免疫力増強による
ガン抑制作用が限定的であるＦｌｔ３-Lに
代えて、ｅＭＩＰを採用することで、放射線
照射のガン抑制効果を免疫力増強により高め

（8） 甲２２は、原告がＰＣＴ/ＪＰ２00５/0２３8４４の国際段階で提出した答弁書に相当する。

ることができるであろうことは、当業者が予
測し得る範囲のことである。」などとして排
斥した。

２．論点及び検討結果
進歩性の判断における、出願後に提出され

た実験結果等（以下、「事後的データ」ともい
う。）の参酌については、著名判決として、本
研究会においても参考判決②として取り上げ
た「日焼け止め剤組成物」事件が知られてお
り、また、「特許・実用新案審査基準 第Ⅲ
部第２章第２節 進歩性 ３．２．１（２）意見
書等で主張された効果の参酌」に、「（ⅰ）そ
の効果が明細書に記載されている場合」又は
「（ⅱ）その効果は明細書に明記されていない
が、明細書又は図面の記載から当業者がその
効果を推論できる場合」には、「審査官は、
意見書等において主張、立証（例えば、実験
結果の提示）がなされた、引用発明と比較し
た有利な効果を参酌する。」「しかし、審査官
は、意見書等で主張、立証がなされた効果が
明細書に記載されておらず、かつ、明細書又
は図面の記載から当業者が推論できない場合
は、その効果を参酌すべきでない。」と記載
されるとおり、明細書又は図面の記載から当
業者が推論できる限りにおいて許容されるこ
とで、そのプラクティスは一定程度定着して
いる。
欧州でも近時、欧州特許ＥＰ２４8４２0９

（害虫を防除するための殺虫剤組成物）を対象
とした審判事件において、技術審判部から付
託された質問を受けた拡大審判部により、審
決Ｇ２/２１が公表され、進歩性を検討する際、
出願日後に提出された証拠に関して、①後出
しされたという理由のみで無視することはで
きないこと、②技術常識を念頭において、当
初の出願に基づき、当業者が技術的教示に包
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含され、同一の当初開示された発明によって
具体化されるものとして当該効果を導き出せ
る場合、進歩性に関する技術的効果に依拠す
ることができる、という判断が示された（9）。
このような中、我が国において、令和３年

8月から令和４年６月にかけて、いわゆる用
法・用量により特定される医薬用途発明の進
歩性の判断を争点とする、本研究会での参考
判決①「骨粗鬆症治療剤ないし予防剤」事件
を含む8つの判決が言い渡され、進歩性の判
断において、出願後に提出された実験結果等
の参酌についても判示された。
本研究会では、出願後に提出された実験結
果等の参酌について、当初明細書又は図面の
記載から把握される本件発明の技術的意義の
観点からも光をあて、出願後に提出された実
験結果等により立証しようとする内容が、明
細書又は図面の記載から当業者が推論できる
とするためには、当初明細書又は図面にどの
ような記載がされていることが必要かについ
て、参考判決①及び②を中心としつつ、各参
考判決を対比・検討した。

（１�）論点１（どのような場合に出願後に提出
された実験結果等が参酌され得るのか）

ア� 本件明細書又図面（以下、本件明細書等）
の記載
進歩性の判断において、出願後に提出され
た実験結果等を参酌できるか否かの判断は、
その実験結果等により立証しようとする内容
が、本件明細書等の記載から推論できること
が要されるため、議論の前提として、各参考
審判決（①の関連判決を含む）に係る本件明細
書について、実験結果等が参酌されうるか否
かを検討する際に、根拠とされるべきと参加
者が考える記載箇所を検討した。

（9） ＪＥＴＲＯデュッセルドルフ事務所「欧州特許庁（ＥＰＯ）審判部、出願日後に提出された証拠に関する拡大
審判部審決を公表」２0２３年３月２３日
�https://www．jetro．go．jp/ext_images/_Ipnews/europe/2023/20230323．pdf

参加者からは、概ね、実施例の記載のみな
らず、本件発明がどのような背景技術の下、
どのような課題を有し、どのような解決手段
で解決しようとするものであるのかについて、
明細書等に開示されている部分についても、
以下のとおり、根拠となる記載箇所として挙
げられた。

（ア）参考判決①
本件発明の課題とその解決手段につき、「本

発明の課題は、安全性が高くかつ効能・効果
の面で優れたＰＴＨによる骨粗鬆症治療ない
し予防方法を提供することである。さらに、
本発明の課題は、安全性の高いＰＴＨによる
骨折抑制ないし予防方法を提供することであ
る。」（【00１２】）、「前記課題を解決するた
めに、…ＰＴＨの投与量・投与間隔を限定す
ることにより、効能・効果及び安全性の両面
で優れた骨粗鬆治療ないし予防方法となるこ
とを見出した。また、ＰＴＨの投与量・投与
間隔を特定することにより、安全性の高い骨
折抑制／予防方法となることを見出した。さ
らに、それらの方法において、高リスク患者
に対して特に効果を奏することも見出し
た。」（【00１３】）と記載されている。
また、「本発明においては、下記（１）～（３）

の全ての条件を満たす骨粗鬆症患者（ないし
対象者）を「高リスク患者」として定義する。
（１）年齢が６５歳以上である（２）既存骨折が
ある（３）骨密度が若年成人平均値の80％未
満である、および／または、骨萎縮度が萎縮
度Ｉ度以上である。」（【00６8】）と説明され
た上で、実施例において、原発性骨粗鬆症の
患者に対する各種臨床データが開示され、「高
リスク者においては、１00単位投与群の骨
密度は投与開始時に比較し有意に高い骨密度
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の増加が認められ、５単位投与群と比較して
も有意に高い値を示した（ｐ＜0．0５）。一
方低リスク者においては、投与開始時との比
較および群間での比較において有意差は認め
られなかった（ｐ＞0．0５）。」（【008３】）
等と記載されている。

（イ）参考判決②
本件発明の課題とその解決手段について、

「本発明の組成物は、ＵＶＡを吸収するジベ
ンゾイルメタン日焼け止め剤活性種、すでに
定義された安定剤、ＵＶＢ日焼け止め剤活性
種、及びキャリアを含み、…本組成物が優れ
た安定性（特に光安定性）、有効性、及び紫外
線防止効果（ＵＶＡ及びＵＶＢのいずれの防
止作用を含めて）を、安全で、経済的で、美
容的にも魅力のある（特に皮膚における透明
性が高く、過度の皮膚刺激性がない）方法で
提 供 す る こ と が 見 出 さ れ て い る。」
（【00１１】）と記載されている。
また、「ＵＶＢ日焼け止め剤活性種」につ

いて、「好ましいＵＶＢ日焼け止め剤活性種は、
２－フェニル－ベンズイミダゾール－５－ス
ルホン酸、ＴＥＡサリチレート、オクチルジ
メチルＰＡＢＡ、酸化亜鉛、二酸化チタン、
及びそれらの混合物から成る群から選択され
る。好ましい有機性日焼け止め剤活性種は２
－フェニル－ベンズイミダゾール－５－スル
ホン酸である。」（【00２５】）と記載されてい
る。
実施例においては、当該「２－フェニル－
ベンズイミダゾール－５－スルホン酸」を使
用した処方例及び調製方法に関する記載があ
る。

（ウ）参考判決③
本件発明の課題とその解決手段について、

「本発明は、腫瘍細胞において異種遺伝子の
選択的発現を誘導する方法および組成物に関

する。本発明は特に、異種遺伝子の腫瘍特異
的発現をもたらす異種遺伝子と機能的に連結
された調節転写配列を含むポリヌクレオチド
に関する。…」（【00１２】）と記載されている。
実験やその結果について、「結果は、ヒト

Ｈ１９プロモータ領域が、多様な膀胱ガン由
来の細胞株内で作動的に連鎖された非相同性
リポータ遺伝子の発現を導くということを立
証している。いくつかの膀胱ガン由来の細胞
株においては、Ｈ１９エンハンサは、Ｈ１９
の制御下でリポータ遺伝子の発現をさらに増
大させることができる。」（【00６９】）、「９．
例：膀胱ガン腫のマウスモデルにおいて非相
同性遺伝子を発現するためにＨ１９調節配列
を使用した遺伝子療法…さらに、対照及び実
験群の間で、腫瘍のサイズ、数及び壊死を比
較する。シュードモナス毒素の発現は、マウ
スの実験群からの膀胱腫瘍内のＨ１９の発現
と同時局在化することがわかる。さらに、マ
ウスの実験群内の膀胱腫瘍は、マウスの対照
群内の膀胱腫瘍に比べてサイズ及び壊死が減
少している。」（【0078】）等の記載がある。

（エ）参考判決④
本件発明の課題とその解決手段について、

「本発明の目的は、遺伝子工学において利用
価値の高いＲＮａｓｅＨ活性を有するポリペ
プチド、該ポリペプチドをコードする遺伝子
ならびに該ポリペプチドの遺伝子工学的製造
方法を提供することにある。」（【00１１】）、
「本発明者らは、上記の事情を鑑み、耐熱性
ＲＮａｓｅＨを得るために鋭意研究及び探索
を行った結果、高いＲＮａｓｅＨ活性を有す
る耐熱性ＲＮａｓｅＨポリペプチドを見出し
た。」（【00１２】）と記載されている。
実施例では、「バチルスカルドテナックス

由来のＲＮａｓｅＨ」、「ピロコッカスフリオ
サスのＲＮａｓｅＨＩＩ」、「サーモトガマリ
ティマＲＮａｓｅＨＩＩ」、「ピロコッカスホ
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リコシイのＲＮａｓｅＨＩＩ」、「アルカエオ
グロバスフルギダスのＲＮａｓｅＨＩＩ」、
「サーモコッカスリトラリスＲＮａｓｅＨＩ
Ｉ」、「サーモコッカスセラーＲＮａｓｅＨＩ
Ｉ」について、遺伝子クローニング、遺伝子
発現、酵素活性の測定等の実験結果が示され
ている。

（オ）参考判決⑤（10）

本件発明の課題とその解決手段について、
「本発明は、免疫増強剤に関わり、例えば、
ガン治療、ガン転移予防或いは花粉症等の免
疫異常疾患の治療に役立つ免疫増強剤に関わ
る。」（【000１】）と「本発明は、生体が本来
的に有する免疫力を高めることにより従来の
治療方法よりも副作用が少ない、しかもより
効果的な治療方法を提供することを目的とす
る。」（【00１0】）と記載されている。
本件発明で特定されるｅＭＩＰについては、

「ＭＩＰ-１αは、未熟樹状細胞において発現
しているケモカインレセプターである
ＣＣＲ１、ＣＣＲ５に対するリガンドとして
知られている。…ＭＩＰ-１αについては、
ＭＩＰ-１αの２６番目のＡｓｐをＡｌａに
置換し、アミノ末端がＳｅｒより始まる６９
アミノ酸よりなるＭＩＰ-１α変異体（以下、
ｅＭＩＰと言う）が知られている。この
ＭＩＰ-１α変異体は著しく改善された抗凝
集能を有すると共に野生型と同等の活性を有
することが見出され、癌化学療法の副作用で
ある血中の顆粒球減少症の改善について検討
されている」（【000６】～【0007】）と
記載されている。
そして、実施例では、ルイス肺ガン細胞

３LLを移植してなるガンモデルマウスを用
いてｅＭＩＰのガン抑制効果を示した各種の

（10）便宜的に平成１９年９月１１日付けの手続補正書（【発明の詳細な説明】全文の補正）における段落番号で摘記
した。

実験結果が開示されている。

イ 本件発明の技術的意義
「技術的意義」との用語は、「特許・実用新
案審査基準」ではその言及がないものの、判
決等で、進歩性の判断に限らず、さまざまな
場面において、その判断の前提として用いら
れている。先の審判実務者研究でも、例えば、
審判実務者研究会報告書２0２１（本編）の頁
４３に、「（本願明細書において、一見すると
本願発明の効果と認定できるように見えても、
その課題や背景の記載、解決手段の記載との
関係に留意して慎重に発明特定事項の技術的
意義を検討し、効果を認定する必要性のある
ことを示す事例であるともいえる。）。」など
とされている。
参考判決①では、「第４ 当裁判所の判

断 ２（２）相違点１の容易想到性について
ア 本件４条件の技術的意義」として、本件
発明で特定される（１）～（４）の４条件につい
て、明細書の関連箇所を摘示した上で、（１）
～（３）の３条件は、「骨折の危険性の高まっ
た骨粗鬆症において、骨折の危険因子を多く
持つ骨粗鬆症患者に対して治療剤ないし予防
剤を投与することが望ましいとの認識の下、
当該危険因子を多く持つ骨粗鬆症患者を特定
する条件として設定されたものというべきで
ある」が、（４）の条件は、「腎障害を有する骨
粗鬆症患者に対しても有効かつ安全な薬剤を
提供することは重要であるとの認識の下、腎
機能障害が軽度又は中等度であっても腎機能
正常者と安全性が同等であるとの知見を踏ま
え、軽度又は中等度の腎機能障害を持つ患者
の中から軽度腎機能障害を有する患者を取り
出し、当該患者を投与対象とできることとし
て設定されたものであると認められ」、した
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がって、（１）～（３）の３条件と（４）の条件と
は「その目的を異にする独立の条件である」
としたうえで、それぞれ独立に、構成の容易
想到性が判断され、効果についても、（１）～
（３）の３条件を全て満たす患者に対する骨折
抑制効果である効果①と、（４）の条件を満た
す患者に対する副作用発現率と血清カルシウ
ムに関する安全性が、腎機能が正常である患
者と同等であるという効果である効果②につ
いても、それぞれ独立に判断され、原告の、
本件４条件が有機的に結合した一体のもので
ある旨の主張については排斥された。この点、
本研究会でも、本件４条件が有機的に結合し
た一体のものが、そもそも、当初明細書に記
載されているとはいえないのではないか、と
の意見が挙がった。
このように、参考判決①における進歩性の
判断において、本件発明（又はその構成）の技
術的意義について、第一に述べられていると
ころ、本研究会で取り上げる他の参考判決に
ついても、各本件発明の技術的意義が、明細
書等にどのようなものとして把握されるよう
に記載されているか、検討・議論した。
その結果、上記アで参加者により挙げられ
た本件明細書等の記載箇所は、いずれも、本
件発明が、背景技術の下、解決しようとする
課題及び解決手段が示されている部分であり、
これらの記載から、本件発明の技術的意義が
把握されるとの意見で一致した。
とりわけ、事後的データの参酌が認められ
た参考判決②では、「解決課題及び解決手段
が提示されているか否かは、「発明の効果」

（11）参考判決②では、「進歩性の判断において、「発明の効果」を出願の後に補充した実験結果等を考慮すること
が許されないのは、上記の特許制度の趣旨、出願人と第三者との公平等の要請に基づくものであるから、当初
明細書に、「発明の効果」に関し、何らの記載がない場合はさておき、当業者において「発明の効果」を認識で
きる程度の記載がある場合やこれを推論できる記載がある場合には、記載の範囲を超えない限り、出願の後に
補充した実験結果等を参酌することは許されるというべきであり、許されるか否かは、前記公平の観点に立っ
て判断すべきである。」と、参考判決④では、「当初明細書に、「発明の効果」に関し、何らの記載がない場合は
さておき、当業者において「発明の効果」を認識できる程度の記載がある場合やこれを推論できる記載がある
場合には、記載の範囲を超えない限り、出願の後に補充した実験結果等を参酌することは許されるというべき
であり、許されるか否かは、公平の観点に立って判断すべきである。」と判示された。

がどのようなものであるかと不即不離の関係
があるといえる」としたうえで、上記アの記
載箇所が示され、続けて、「以上の記載に照
らせば、本願当初明細書に接した当業者は、
「ＵＶ－Ｂフィルター」として「２－フェニ
ルーベンズイミダゾール－５－スルホン酸」
を選択した本願発明の効果について、広域ス
ペクトルの紫外線防止効果と光安定性を、よ
り一層向上させる効果を有する発明であると
認識するのが自然であるといえる。」とされ
ているところ、この点が、本件発明の技術的
意義と捉えることができることを確認した。

ウ�「明細書又は図面の記載から当業者がそ
の効果を推論できる場合」とはどのような
場合か
進歩性の判断において、出願後に提出され

た実験結果等が参酌され得るか否かについて
は、参考判決②、④において、その規範が示
されている（11）とおり、当初明細書等に、当
業者において「発明の効果」を認識できる程
度の記載があるか、あるいはこれを推論でき
る記載があるか、これらの記載がある場合に
は、当初明細書の記載の範囲を超えないかに
よって決せられる。
参考判決②には、「解決課題及び解決手段

が提示されているか否かは、「発明の効果」
がどのようなものであるかと不即不離の関係
があるといえる」こと、また、「本願当初明
細書に、効果が定性的に記載されている場合
や、数値が明示的に記載されていない場合、
発明の効果が記載されていると推測できない
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こととなり、後に提出した実験結果を参酌す
ることができない」こととなれば、「出願人
が出願当時には将来にどのような引用発明と
比較検討されるのかを知り得ないこと、審判
体等がどのような理由を述べるか知り得ない
こと等に照らすならば、出願人に過度な負担
を強いることになり、実験結果に基づく客観
的な検証の機会を失わせ、前記公平の理念に
もとる」ことが、判示されている。
以上を踏まえた上で、各事例について議論
した。

（ア）参考判決①
判決が、「効果①を確認するためには、高

リスク患者に対する骨折抑制効果と低リスク
患者に対する骨折抑制効果とを対比する必要
があるが…本件明細書には、実施例１におい
て、高リスク患者では、１00単位週１回投
与群における新規椎体骨折及び椎体以外の部
位の骨折発生率は、いずれも実質的なプラセ
ボである５単位週１回投与群における発生率
に対して有意差が認められるが、低リスク患
者では、１00単位週１回投与群における新
規椎体骨折及び椎体以外の部位の骨折の発生
率は、いずれも、５単位週１回投与群におけ
る発生率に対して有意差が認められなかった
と記載されているのにとどまる…このように、
低リスク患者において、…有意差がなかった
との結論が、上記のような少ない症例数を基
に導かれたことからすると、高リスク患者に
おける骨折発生の抑制の程度を低リスク患者
における骨折発生の抑制の程度と比較して、
前者が後者よりも優れていると結論付けるこ
とはできない。」としている点について、こ
のことは、事実上、低リスク患者においては、
プラセボとの比較において有意差がなかった
ことを、当初明細書に十分な症例数でもって
提示することを求めるものであるが、本件明

細書には、症例数が少ないにせよ、実験デー
タが示されているのであるから、単に定性的
な効果が記載されているにすぎない事例とは
異なり、事後的データの参酌が認められな
かったことは、先願主義のもと出願を急ぐ出
願人にとって酷であるという意見が多数挙
がった。
一方で、本件発明は、用法又は用量に特徴

を有する医薬用途発明であって、公知の有効
成分を、新たな用途である「特定の用法又は
用量で特定の患者群に適用」した点に、いわ
ば技術的意義を有する発明であるにもかかわ
らず、本件明細書には、上記（１）アで摘示し
たとおり、「高リスク患者に対して特に効果
を奏することも見出した。」（【00１３】）との
記載がある他、実施例でも、「高リスク者に
おいては、…有意に高い骨密度の増加が認め
られ、…一方低リスク者においては、…有意
差は認められなかった」（【008３】）との記
載があるにとどまり、本件発明において特定
された用法・用量で特定の患者群である高リ
スク患者群に投与した場合に、低リスク患者
に投与した場合と比較して、当業者に予想し
難い顕著な効果が奏される点について、明細
書等に文言上の記載はなく、定量的であるか、
定性的であるかによらず、十分な開示がな
かったのであるから、新規事項の追加となる
ことなく、当業者に予測し難い顕著な効果を
主張することは、本件の当初明細書の記載か
らは難しかったのではないか、との意見も出
された。
くわえて、事後的データの参酌は、参考判

決②に判示されるとおり、「出願人が出願当
時には将来にどのような引用発明と比較検討
されるのかを知り得ないこと」に照らし許容
されるものであることを考慮すれば、本件発
明において特定される投与量・投与間隔で、
骨粗鬆症患者に適用することはすでに、従来
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技術として本件特許明細書に記載されるよう
に（12）知られていたところ、骨粗鬆症患者の
うち、特に本件３要件の全てを満たす高リス
ク患者に適用することにより、本件３要件の
いずれかあるいは全てを満たさない低リスク
患者と比較して有利な効果を奏する点に技術
的意義を有する発明であるのであれば、なお
のこと、出願当初から、進歩性の判断におい
て比較検討される引用発明を念頭においた課
題や解決手段を記載しておくことが、可能で
あったともいえる。この点を含め、いわゆる
用法・用量で特定される医薬用途発明である
ことがその判断に影響を与えた可能性を指摘
する意見が挙がったところ、下記（３）論点３
において、その詳細を記載する。

（イ）参考判決②
当初明細書等に、実験結果は何ら示されて
いないが、実施例の記載から、その組成につ
いては把握できる組成物について、事後的
データの参酌が認められた点について、明細
書等にはＵＶＢ日焼け止め活性種として「２
-フェニル－ベンズイミダゾール-５-スルホン
酸」を用いた場合に奏される効果が相乗的な
ものであり、他のＵＶＢ日焼け止め活性種を
用いた場合と比較して優れた効果であること
が全く記載されていないから、出願後に提出
された実験結果を参酌することは妥当ではな
いように思われるという意見が一部あった。
これに対し、本件発明は、「優れた安定性（特
に光安定性）、有効性、及び紫外線防止効果（Ｕ
ＶＡ及びＵＶＢ）を、安全で、経済的で、美
容的にも魅力のある方法で提供すること」を
解決課題とし、明細書等の記載から、「「ＵＶ

（12）本件特許明細書の【000４】において、「特許文献１は、骨粗鬆症患者に対して１週間に１回の頻度で２６
週間の投与期間にわたり１回の投与あたり１00又は２00単位のＰＴＨを皮下投与することにより、当該骨
粗鬆症患者の海面骨の骨密度を増加させかつ皮質骨の骨密度を減少させない骨粗鬆症の治療方法を開示してい
る。」と記載されている他、判決における甲7は、本件特許明細書の【00１１】に記載の【非特許文献３４】
に相当。

－Ｂフィルター」として「２－フェニルーベ
ンズイミダゾール－５－スルホン酸」を選択
した本願発明の効果について、広域スペクト
ルの紫外線防止効果と光安定性を、より一層
向上させる効果を有する発明」が把握できる
ところ、この点に、いわば技術的意義を有す
るものといえるのであるから、「解決課題及
び解決手段と不即不離の関係」にある発明の
効果に関し、「ＵＶＢ日焼け止め剤活性種」
として「２－フェニル－ベンズイミダゾール
－５－スルホン酸」を選択した態様について、
出願後に提出された実験結果を参酌すること
は、納得できるとの意見が出された。

（ウ）参考判決③
事後的データにより立証しようとする効果

の根拠となり得ると考えられる当初明細書等
の記載のうち、段落【0077】～【0078】
が、現在形で記載されており、いわゆるペー
パーイグザンプルであるから、この点をどう
評価するかという問題があるとの意見があっ
た。
他方で、出願当初明細書等に、「本発明は

特に、異種遺伝子の腫瘍特異的発現をもたら
す異種遺伝子と機能的に連結された調節転写
配列を含むポリヌクレオチドに関する。さら
に詳しくは、この調節転写配列は、Ｈ１９の
ような癌細胞で特異的に発現されるゲノムイ
ンプリンティングされた遺伝子および
ＩＧＦ-２Ｐ３、Ｐ４に由来するものであり
…調節配列は、多数の異なる癌細胞タイプに
おける遺伝子発現を指示するものである。そ
のような方法および組成物は、広範にわたる
多様な癌および過剰増殖症状の治療に有用で

47審判実務者研究会報告書2024（本編）



事例研究１ テーマ３（特許化学２）

テ
テ
テ
３
（
特
許
（
（
２
）

事
事
事
事
１

ある。」との記載があるとおり、本件発明の
技術的意義は、「Ｈ１９調節配列を含むポリ
ヌクレオチドを含有する、腫瘍細胞において
異種配列を発現させるベクターを、特に膀胱
腫瘍の治療に用いる点」にあると捉えられる
ところ、この点を、引用発明との対比におい
て、明らかにする事後的データであるから、
事後的データが参酌されたことには納得感が
あるとの意見があった。

（エ）参考判決④、⑤
事後的データにより立証しようとする効果
について、当初明細書において根拠となる記
載は存在せず、事後的データが参酌されな
かった点に異論はない、という見解で一致し
た。

エ 小括
どのような場合に、「明細書又は図面の記

載から当業者がその効果を推論できる場合」
であるとして、出願後に提出された実験結果
等が参酌され得るのかは、「発明の効果」が
どのようなものであるかと不即不離の関係に
ある「解決課題及び解決手段」がどのように
当初明細書に記載されており、これらから把
握される本件発明の技術的意義がどのような
ものであるかと関係し得る。
なお、解決課題及び解決手段がサポート要
件の議題での論点になり得るとしても、本研
究会では、日本の実務に鑑み、進歩性の議論
の範囲で解決課題及び解決手段を扱うことを
確認した。

（13）大寄麻代「最高裁重要判例解説�化合物の医薬用途に係る特許発明の進歩性の有無に関し当該特許発明の効果�
が予測できない顕著なものであることを否定した原審の判断に違法があるとされた事例」Lａw�ａｎｄ�
Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇy,�87号,�ｐ．１0６-１１３（２0２0．４）（解説２「予測できない顕著な効果の判断方法に
ついての裁判例・学説等」）

（14）審判実務者研究会報告書２0２１（事例３（特許化学２））,�ｐ．３7-３９

（２�）論点２（本件発明の効果の非予測性と顕
著性を検討する上で、本件発明の効果と
比較すべき対象が何であるか）
上記（１）では、論点１（どのような場合に

出願後に提出された実験結果等が参酌され得
るのか）に関する検討・議論を行った。進歩
性の判断における出願後に提出された実験結
果等は、「出願人が出願当時には将来にどの
ような引用発明と比較検討されるのかを知り
得ないこと」に照らし、参酌され得るところ、
後述の論点３（いわゆる用法・用量により特
定される医薬用途発明について、予測できな
い顕著な効果があるというためには、どのよ
うな明細書の記載が必要か）を検討・議論す
るに先立ち、論点２を確認した。

ア� 各参考判決における本件発明の効果の比
較対象
発明の効果を判断する際の比較対象につい

ては、過去の審判実務者研究会において、最
高裁判所平成３0年（行ヒ）第６９号でこの点
に関する判示があったこと、従来１）主引用
発明比較説、２）対象発明比較説、３）技術水
準比較説が知られていたこと（13）を前提に議
論が行われ、その結果が報告書にまとめられ
ている（14）。
上記１．（１）イ（イ）ａに記載したとおり、

参考判決①では、同最判を引用する形で「もっ
とも、当該発明の構成のみから予測できない
顕著な効果が認められるか否かを判断するこ
とは困難であるから、当該発明の構成に近い
構成を有するものとして選択された引用発明
の奏する効果や技術水準において達成されて
いた同種の効果を参酌することは許されると
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解される。」と判示された。
参考判決②～⑤は、同最判や参考判決①よ
り前になされたものであるが、参考判決①を
含めて、前記各説を踏まえた場合、「予測で
きない顕著な効果」の比較対象は何かについ
て、判決の関連箇所と照らしながら検討・議
論を行った。

（ア）参考判決①
効果①について、「甲7発明の骨粗鬆症治

療剤が骨折を抑制する効果を奏していること
は、当業者において容易に理解できる。」、「効
果①を確認するためには、高リスク患者に対
する骨折抑制効果と低リスク患者に対する骨
折抑制効果とを対比する必要がある」、効果
②について、「甲7発明と用量・用法・有効
成分等が同じである本件発明の構成から当業
者が予測し得る範囲内のものというべきであ
る。」とされている。したがって、対象発明
比較説が採用された上で、発明の構成が奏す
るものとしての効果を、当該発明の構成に近
い構成を有するものとして選択された引用発
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参酌して判断されている
ことを、参加者間で確認した。

（イ）参考判決②
結論部分で「以上のとおり、本件において
は、本件【参考資料１】実験の結果を参酌す
ることが許される場合であり、同実験結果（本
件追加比較実験の結果を含む。）によれば、本
願発明が引用発明に比較して当業者が予期し
得ない格別予想外の顕著な効果を奏するもの
であると認めることができ…」と判示されて
おり、この文言からみて主引用発明比較説を
採用しているのではないか、という意見が
あった一方で、結論に至る部分で「本件【参
考資料１】実験の結果（別紙「本件【参考資
料１】実験の結果」）によれば、…①本願発明

（実施例１）のＳＰＦ値は…従来品（比較例１
～４）と比較すると、…②本願発明は従来品
に対して、…」「他方、本件訴訟係属中に原
告が実施した本件追加比較実験の結果によれ
ば、…日焼け止め剤活性種として２－フェニ
ル－ベンズイミダゾール－５－スルホン酸の
みを含む比較例５及び６では、…」と述べて
いるところ、主引用発明だけではなく技術水
準とも比較しているのであるから、技術水準
対象説であるという意見や、本件発明の構成
が奏するものとして、日焼け止め剤活性種と
して２－フェニル－ベンズイミダゾール－５
－スルホン酸のみを含む比較例５及び６や、
従来品により奏される効果、すなわち、当該
発明の構成に近い構成を有するものとして選
択された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参酌して、
効果の非予測性及び顕著性を認定しているの
であるから、対象発明比較説が採用されてい
る、といった意見が挙がった。

（ウ）参考判決③
「本願発明１には、引用例１、３ないし６
からは当業者が予測し得ない格別有利な効果
があるといい得るから、前記（１）の結論にも
かんがみれば、本件優先日当時、当業者にお
いて容易に本願発明１を発明できたものであ
るとはいえず、本願発明１は進歩性を欠くも
のではない。」と判示されており、「引用例１、
３ないし６からは当業者が予測し得ない格別
有利な効果」とは、引用例１に記載された発
明に係る構成に、引用例３ないし６に記載の
構成を採用したことにより奏される効果と比
較した効果であるから、当該発明の構成に近
い構成を有するものとして選択された引用発
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参酌して、対象発明比較
説が採用されているものと理解できる、との
見解で一致した。
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（エ）参考判決④
「…以上のとおり、本願明細書の記載から、
本願補正発明が、一方の鎖にＲＮＡを１つ含
む２本鎖ＤＮＡのうちＲＮＡを含む鎖を切断
するという基質切断特異性を有していること
が推認されるとはいえない。」「…本願補正発
明の酵素が４ｍＭマグネシウム濃度条件下に
おいて最大又は最大に近いＲＮａｓｅ活性を
有するか否かを、本願明細書の記載から推認
することはできないから、４ｍＭ等の低いマ
グネシウム濃度条件下において十分に高い活
性を示すという効果が、本願補正発明のポリ
ペプチドにおける格別顕著な作用効果である
とは認められない。」と判示されており、原
告の主張する本件発明の構成により奏される
効果それ自体が、本願明細書の記載から認め
られないとされていることから、具体的な比
較はなされていない、という意見が多数で
あった。

（オ）参考判決⑤
「腫瘍抑制効果が抗原非特異的であること」
という効果については、「…上述のとおりの
本願明細書の記載からは、本願発明のガン抑
制効果が抗原非特異的なものであると推認す
ることはできない…」とし、「ｅＭＩＰが放
射線照射の腫瘍抑制作用を増強すること」と
いう効果については、「これらの記載によれば、
引用文献１の著者は、…Ｆｌｔ３-Lが放射
線照射による腫瘍抑制効果を増強しないとの
結論を導いているとは認められない。」「一方、
引用文献２及び３には、ｅＭＩＰが、樹状細
胞の血中レベルを上昇させ免疫力を増強させ
ることでガンの免疫治療に使用できることが
記載されているので、引用発明において、免
疫力増強によるガン抑制作用が限定的である

（15）大寄麻代「最高裁重要判例解説�化合物の医薬用途に係る特許発明の進歩性の有無に関し当該特許発明の効果
が予測できない顕著なものであることを否定した原審の判断に違法があるとされた事例」Lａw�ａｎｄ�
Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇy,�87号,�ｐ．１0６-１１３（２0２0．４）（解説３「本判決の考え方」）

Ｆｌｔ３-Lに代えて、ｅＭＩＰを採用する
ことで、放射線照射のガン抑制効果を免疫力
増強により高めることができるであろうこと
は、当業者が予測し得る範囲のことである。」
とされている。後者の判断においては、対象
発明比較説が採用されていることで、見解が
一致した。

イ 小括
上記アの冒頭で示した最判での判示は、効

果について「当業者が予測することができな
かったものか否か」（非予測性）と「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」（顕著性）との双方の観点から
検討すべきとしたものといえ、その判断手法
として学説や裁判例で多数を占める対象発明
比較説によるべきとの考え方を前提としたも
のと解される（15）。参考判決①では、その判断
方法として、前示のとおり、「もっとも、当
該発明の構成のみから予測できない顕著な効
果が認められるか否かを判断することは困難
であるから、当該発明の構成に近い構成を有
するものとして選択された引用発明の奏する
効果や技術水準において達成されていた同種
の効果を参酌することは許されると解され
る。」とされた。本研究会でも、上記アで検
討したとおり、同最判以前の参考判決におい
ても、対象発明比較説が採用されている傾向
にあることがあらためて確認された。
くわえて、こうした判示について、対象発

明比較説に基づく効果の判断では、特許要件
判断の基準日当時における公知技術（具体的
には、主引用例、副引用例、周知技術又は技
術常識などの複数の証拠）を参酌して認定で
きる、すなわち一つの証拠に縛られるわけで
なく、複数の証拠から論理的に予測できるか
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どうか判断される、ものと理解できる、との
意見があった。

（３�）論点３（用法・用量により特定される医
薬用途発明について、予測できない顕著
な効果があるというためには、どのよう
な明細書の記載が必要か）
論点１及び２の検討結果を踏まえ、進歩性
の判断において、出願後に提出された実験結
果等の参酌が認めらなかった参考判決①と、
その参酌が認められた通常の用途発明に係る
参考判決②等の判決とを比較し、事後的デー
タの採否が異なった分水嶺はどこにあるのか
について議論した。
論点１では、（１）で述べたとおり、明細書

及び図面から把握される技術的意義との関係
が、また、論点２では、（２）で述べたとおり、
対象発明比較説に立ちつつ、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
種の効果を参酌する場合に、どの程度近接し
た引用発明が存在するかが、考慮要素となり
そうである。
これらの観点からみて、参考判決①につい
ては、用法・用量で特定される医薬用途発明
であることが、事後的データを参酌しなかっ
た判断に影響を与えた可能性を指摘する意見
が挙がったことから、参考判決①及びこれに
関連する一連の7つの判決という限られた例
ではあるが、出願後に実験結果等を提出して
予測できない顕著な効果を主張するための当
初明細書等の記載について、以下のとおり検
討・議論した。

ア� いわゆる用法・用量により特定される医
薬用途発明と本件明細書から把握される技
術的意義との関係
「用途発明」は、「ある物の未知の属性を発
見し、この属性により、その物が新たな用途
への使用に適することを見出したことに基づ

く発明」等と定義される（特許・実用新案審
査基準）。そして、「医薬用途発明」の場合、「新
たな用途」とは、特定の疾病への適用と、用
法又は用量が特定された特定の疾病への適用
を意味するとされている（特許・実用新案審
査ハンドブック）。
したがって、いわゆる用法・用量により特

定される医薬用途発明とは、あくまで「医薬
用途発明」であり、従来公知の有効成分を「特
定の用法又は用量で特定の疾病に適用すると
いう医薬用途」に適用する点に、いわば技術
的意義を有する発明である。
参考判決①では、本件特許明細書に、背景

技術として、「骨粗鬆症は、骨強度の低下を
特徴とし、骨折のリスクが増大している疾患
であり、治療剤の１つとしてＰＴＨ製剤が知
られている（【000２】）。」、「従来技術として、
１週間に１回の頻度で２６週間の投与期間に
わたり、１回の投与当たり「１00又は
２00単位」のＰＴＨを皮下投与する骨粗鬆
症の治療方法があるが、この方法が、骨強度
を増大させること又は骨折のリスクを軽減さ
せることが可能な治療方法であるか否かにつ
いては明示されていない（【000４】、
【000５】）。」旨、解決課題が、「本件発明
の課題は、安全性が高くかつ効能・効果の面
で優れたＰＴＨによる骨粗鬆症治療ないし予
防方法を提供すること、さらに、安全性の高
いＰＴＨによる骨折抑制ないし予防方法を提
供することである（【00１２】）。」旨、解決
手段として「前記課題を解決するため、ＰＴ
Ｈの投与量・投与間隔を限定すること、具体
的には１回当たり「１00ないし２00単位」
のＰＴＨを週１回投与することにより、効
能・効果及び安全性の両面で優れた骨粗鬆治
療ないし予防方法となること並びに安全性の
高い骨折抑制又は予防方法となることが見出
され、それらの方法において、骨折の高リス
ク者に対して特に効果を奏することが見出さ
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れた（【00１３】、【00１５】、【00１8】、
【00３４】、【00３５】）。」旨記載されてい
ると摘示されたうえで、本件発明で特定され
る（１）～（３）の条件を「骨折の危険性の高
まった骨粗鬆症において、骨折の危険因子を
多く持つ骨粗鬆症患者に対して治療剤ないし
予防剤を投与することが望ましいとの認識の
下、当該危険因子を多く持つ骨粗鬆症患者を
特定する条件」であるとし、「本件明細書の
記載からでは、本件３条件を全て満たす患者
と定義付けられる高リスク患者に対する骨折
抑制効果が、本件３条件の全部又は一部を欠
く者と定義付けられる低リスク患者に対する
骨折抑制果よりも高いということを理解する
ことはできない。」と判示されている。
このように、いわゆる用法・用量により特
定される医薬用途発明では、参考判決①の事
例でも、「従来技術として、１週間に１回の
頻度で２６週間の投与期間にわたり、１回の
投与当たり「１00又は２00単位」のＰＴ
Ｈを皮下投与する骨粗鬆症の治療方法がある
が、この方法が、骨強度を増大させること又
は骨折のリスクを軽減させることが可能な治
療方法であるか否かについては明示されてい
ない（【000４】、【000５】）。」と発明の
詳細な説明に記載されるように、従来技術と
して、同一の有効成分を、同一の用法・用量
で、同一の疾患の患者に適用する例が既に知
られているなど、本件発明に近接した引用発
明が想定されるところ、本件発明の構成が奏
するものとして、予測できない顕著な効果を、
後に、出願後に提出した実験結果等をもって
主張するためには、当初明細書等に、近接し
た引用発明を念頭におき、本件発明の技術的
意義に関連する点について、すなわち、特定
の投与量・投与間隔で、特定の患者群に適用
したことが、「新たな用途」への適用である
ことについて、これを基礎づける記載が明細
書等に開示されていることが必要であると解

される。

イ� 予測できない顕著な効果を主張するため
に必要となる明細書等の記載

（ア�）構成の容易想到性と効果の非予測性及
び顕著性のバランス
特許・実用新案審査ハンドブックの「附属

書Ｂ 第３章 医薬発明」には、「特定の用
法又は用量で特定の疾病に適用するという医
薬用途に特徴を有する医薬」について、「特
定の疾病に対して、薬効増大、副作用低減、
服薬コンプライアンスの向上といった当業者
によく知られた課題を解決するために、用法
又は用量を好適化することは、当業者の通常
の創作能力の発揮である。したがって、請求
項に係る医薬発明と引用発明とにおいて、適
用する疾病が相違しないものの用法又は用量
が異なり、その点で請求項に係る医薬発明の
新規性が認められるとしても、引用発明と比
較した有利な効果が当業者の予測し得る範囲
内である場合は、通常、その進歩性は否定さ
れる（事例５）。しかし、引用発明と比較した
有利な効果が、出願時の技術水準から予測さ
れる範囲を超えた顕著なものである等、他に
進歩性の存在を推認できる事情がある場合は、
請求項に係る医薬発明の進歩性は肯定される
（事例３、４）。」（２．３．２（４））と記載されて
いる。
かかる記載からすると、用法・用量で特定

される医薬用途発明につき、進歩性の存在を
推認するにあたっては、効果の非予測性及び
顕著性の重みが大きいものと解される。

（イ）医薬分野における明細書作成の特殊性
医薬分野特有の事情として、後に延長登録

出願を行う可能性や、特許法とは別の、薬機
法上の規制の問題が存在する。そして、他の
技術分野と異なり、医薬用途発明については、
臨床試験による実験データの取得は、特許出
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願の明細書を作成することのみを目的として
行われるものではなく、むしろ、薬機法上の
規制をクリアするために行われる。薬機法上
の臨床試験を行うには、試験デザインが策定
されるが、これが公開されることも求められ
ている。
参加者からは、出願人側の立場からの意見
として、出願書類の作成の際には、試験デザ
インに沿って実施される臨床試験の中間デー
タを、薬機法とは切り離して特許出願用に加
工することになるが、クライアントからの要
請として、特許法上とは異なる事由から、出
願書類に記載して欲しくない事項等の制約が
多いことから、本研究会において議論に挙げ
られた様な、背景技術、解決課題、解決する
ための手段を、ストーリーをもって記載し、
技術的意義を意識した明細書を作成すること
は困難との意見が挙がった。
くわえて、試験デザインでの比較対象と、
特許法上の進歩性に関する効果を主張するた
めに求められる比較対象では、前者において
は、本願発明と有効成分が異なる既存の治療
薬・治療方法に対する優位性が求められる場
面があり得るところ、本研究会で取り上げた
事例のように、本願発明と有効成分を同じく
する近接した引用発明が存在する場合には、
前者と後者で比較対象はそれぞれ異なり得る。
特許出願の当初明細書では、前者のデータを
基に効果を記載せざるを得ないという事情や、
用法・用量で特定された医薬用途発明では、
通常の医薬用途発明とは異なり、動物実験の
データではなくヒトの臨床データが必要とな
るところ、出願時に十分な症例数を備えた
データを揃えることは難しいという事情の説
明があった。
他方で、臨床試験結果は、かなりの確から
しさを有することから、臨床試験をベースに
明細書を記載すること、すなわち、試験デザ
インの策定に係る技術思想に基づき、臨床試

験の中間データで示される薬理効果が揃った
段階で出願することは可能であることから、
規制の制約はあっても、技術的意義を意識し
た明細書を記載することも可能であるとする
意見が出された。

（ウ）医薬用途発明における明細書の記載
有効成分を特定の疾病に適用する、通常の

医薬用途発明についてみると、出願時に、「将
来にどのような引用発明と比較検討されるの
かを知り得ないこと、審判体等がどのような
理由を述べるか知り得ないこと等に照らし」、
当初明細書には、広がりをもって、段階的に
記載しておくことで、明細書から推論できる
範囲であるとして、出願後に提出した実験結
果等が参酌されるケースは多く見受けられる。
特に、バイオ医薬の分野では、標的分子と

疾患の関係は、科学的根拠に基づき、相当に
予測可能な程度に技術進展を遂げており、明
細書の開示内容から合理的に推論できる範囲
は広がっている、という意見が挙がった。

（エ�）用法・用量で特定された医薬用途発明
における明細書の記載
前示のとおり、参考判決①では、「本件４

条件の技術的意義」につき、（１）～（３）の３
条件と（４）の条件とは「その目的を異にする
独立の条件である」としたうえで、それぞれ
独立に容易想到性及び効果について検討され、
前者に係る効果については、「本件明細書の
記載から、高リスク患者に対するＰＴＨの骨
折抑制効果が、低リスク患者に対するＰＴＨ
の骨折抑制効果よりも高いということを理解
することができず、また、これを推認するこ
ともできない以上、効果①は対外的に開示さ
れていないものであるから、上記各実験成績
証明書を採用して、効果①を認めることは相
当ではない。」と判示された（下線は、参加者
による。）。
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この点、上記（イ）のとおり医薬分野特有の
事情があるにしても、用法・用量で特定され
た医薬用途発明として出願するからには、有
効成分と用途との関係は既に知られていると
ころ、近接した引用発明が存在することを念
頭におき、効果の非予測性及び顕著性につい
て、将来的に、どのように主張するかを想定
したうえで、これを可能とするような広がり
をもった開示内容が求められることを教えて
くれる判決である、という意見が挙がった。
具体的には、「高リスク患者に対するＰＴＨ
の骨折抑制効果が、低リスク患者に対するＰ
ＴＨの骨折抑制効果よりも高いということを
理解することができない」と判断された点に
つき、本件発明で特定される高リスク患者群
への骨折抑制効果が、低リスク患者群への適
用との比較において高いことを主張すること
が想定されるのであれば、当初明細書から、
そのような記載をしておくべきであるし、そ
のような記載が当初明細書に存在しない以上、
事後的データをもって、低リスク患者に対す
るＰＴＨの骨折抑制効果よりも高いというこ
とを主張することは、当初明細書の「記載の
範囲を超え」るものとなってしまう。

（オ）小括
参考判決①は、事後的データの参酌の採否
という側面のみからみると、他の参考判決に

比べて厳しくみえる部分があるものの、本件
発明は、同一の有効成分を、同一の用法・用
量で、骨粗鬆症患者に適用することについて
は従来技術として知られていた中、骨粗鬆症
患者のうち本件３要件を備える高リスク患者
に適用したことを新たな用途とする医薬用途
発明であることからすれば、事後的データを
もって主張しようとする効果と、不即不離の
関係にあるところの、解決課題や解決手段が、
当初明細書に明示されていなかった点や、効
果に関する当事者の主張が、近接した引用発
明や従来技術を踏まえれば予測可能であった
こと等を踏まえ、総合的に判断された事案と
考えられる。
したがって、参考判決②等で判示された事

後的データの扱いに関する考え方に変更はな
いと考えられる。
そして、用法・用量で特定された医薬用途

発明として出願するからには、有効成分と用
途との関係は既に知られているところ、近接
した引用発明が存在することを念頭におき、
効果の非予測性及び顕著性について、将来的
に、どのように主張するかを想定したうえで、
これを可能とするよう、背景技術の下、どの
ような解決すべき課題があり、これをどのよ
うな手段で解決するのか、その技術思想とし
ての開示内容が求められる。
� 以上
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