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新判決例研究 （第387回）

５－ＡＬＡホスフェート事件
引用例には５－ＡＬＡホスフェートについて記載されているが、その製造方法・
入手方法を見出すことができないとして、引用発明と認定できないとした事案

第１　概要

１　事案
本件は、原告が、被告による被告製品の製造、譲渡及び譲渡の申出は、原告の有する特許権を

侵害すると主張して、被告に対し、特許法100条１項２項に基づき、被告製品の製造、譲渡及び
譲渡の申出の差止め及び廃棄を求めた事案である。

２　本件特許権
登録番号　　　第4417865号
発明の名称　　５－アミノレブリン酸リン酸塩、その製造方法及びその用途
優先日　　　　平成16年３月30日（以下「本件優先日」という。）
　　　　　　　同年11月30日
出願日　　　　平成17年２月25日
登録日　　　　平成21年12月４日

３　本件発明　請求項１
下記一般式⑴
ＨＯＣＯＣＨ２ＣＨ２ＣＯＣＨ２ＮＨ２・ＨＯＰ（Ｏ）（ＯＲ１）ｎ（ＯＨ）２－ｎ－⑴
 （式中、Ｒ１は、水素原子又は炭素数１～ 18のアルキル基を示し；ｎは０～２の整数を示す。）
で表される５－アミノレブリン酸リン酸塩。

４　本件発明の技術的意義　　本件特許公報から引用
【技術分野】
【0001】

東京地判令和５年７月28日（令和４年（ワ）第9716号）
（裁判所ホームページ知的財産裁判例集）

室谷法律事務所
知的財産法研究会　弁護士　室谷　和彦
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本発明は、微生物・発酵、動物・医療、植物等の分野において有用な５-アミノレブリン酸リ
ン酸塩、その製造方法、これを含有する医療用組成物及びこれを含有する植物活力剤組成物に関
する。

【背景技術】
【0002】

５-アミノレブリン酸は、微生物・発酵分野においては、VB12生産、ヘム酵素生産、微生物培
養、ポルフィリン生産など、動物・医療分野においては、感染症治療（非特許文献１）、殺菌、
ヘモフィラス診断、誘導体原料、除毛、リウマチ治療（非特許文献２）、がん治療（非特許文献
３）、血栓治療（非特許文献４）、癌術中診断（非特許文献５）、動物細胞培養、UVカット、ヘム
代謝研究、育毛、重金属中毒ポルフィリン症診断、貧血予防などに、植物分野においては農薬な
どに有用なことが知られている。

【0003】
一方、５-アミノレブリン酸は塩酸塩としてのみ製造法が知られており、原料として馬尿酸（特

許文献１参照）、コハク酸モノエステルクロリド（特許文献２参照）、フルフリルアミン（例えば、
特許文献３参照）、ヒドロキシメチルフルフラール（特許文献４参照）、オキソ吉草酸メチルエス
テル（特許文献５参照）、無水コハク酸（特許文献６参照）を使用する方法が報告されている。

【0004】
しかしながら、５-アミノレブリン酸塩酸塩は塩酸を含んでいるため、製造過程、調剤・分包

過程で気化した塩化水素により、装置腐食や刺激性を発生することを考慮する必要があり、これ
らを防止する措置を講ずることが望ましい。また、５-アミノレブリン酸塩酸塩を、直接、ヒト
への経口投与や皮膚への塗布の場合、舌や皮膚に灼熱感を感じるような刺激性がある。よって、
医薬の分野で利用する５－アミノレブリン酸として、５－アミノレブリン酸塩酸塩よりも低刺激
性の５－アミノレブリン酸の塩が求められていた。

【0005】
また、５－アミノレブリン酸塩酸塩は植物の分野に利用されている（特許文献７参照）が、植

物に対して一般的に使用されている殺菌剤成分の硝酸銀等と混合して使用すると、５－アミノレ
ブリン酸塩酸塩と硝酸銀が反応して塩化銀の沈殿が発生する場合があり、噴霧器のノズルが詰ま
って噴霧できなくなる可能性があり、操作上、注意を要した。

また、５－アミノレブリン酸塩酸塩水溶液を果実へ直接噴霧をした場合、塩化物イオンが存在
すると、果実の着色が十分ではない場合があった。　　（略）

【発明が解決しようとする課題】
【0006】

従って、本発明は低刺激性の５-アミノレブリン酸の新規な塩、その製造方法、これを含有す
る医療用組成物及びこれを含有する植物活力剤組成物を提供することにある。

【課題を解決するための手段】
【0007】

本発明者らは、かかる実情に鑑み鋭意検討を行った結果、陽イオン交換樹脂に吸着した５-ア
ミノレブリン酸を溶出させ、その溶出液をリン酸類と混合することにより、上記要求が満たされ
る５-アミノレブリン酸リン酸塩が得られることを見出し、本発明を完成させた。（略）

【発明の効果】
【0013】

本発明の５-アミノレブリン酸リン酸塩は、臭気が感じられず、そのため取り扱いやすい物質
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である。しかも、皮膚や舌に対して低刺激性であり、また皮膚等への透過性も良好であることか
らこれを含有する組成物に光力学的治療又は診断用薬として有用である。本発明の製造方法によ
れば、簡便かつ効率よく５-アミノレブリン酸リン酸塩を製造することができる。また、水溶液
にした場合の塩化物イオン濃度が低いため、植物への投与において、塩素被害が生じにくい。

５　被告の行為
ア　被告は、遅くとも令和３年３月から現在まで、イ号製品及びロ号製品を日本国内で製造し、
譲渡し、譲渡の申出をしている。

イ号製品　　パッケージに以下の記載のあるアミノ酸含有加工食品
　　　「５－ＡＬＡ SUPPLEMENT　　
　　　ＡＬＡ SHIELD」
ロ号製品　　パッケージに以下の記載のあるアミノ酸含有加工食品
　　　「５－アミノレブリン酸配合
　　　５－ＡＬＡ」

イ　イ号製品の構成
イ号製品は、原材料としてデキストリン及び５－ＡＬＡホスフェート（５－アミノレブリン酸

リン酸塩）が含まれるアミノ酸粉末（ただし、当該５－アミノレブリン酸リン酸塩の純度には争
いがある。）を含み、また、添加物としてＨＰＭＣ（ヒドロキシプロピルメチルセルロース）、ク
エン酸第一鉄Ｎａ、微粒二酸化ケイ素及び二酸化チタンを含むアミノ酸含有加工食品である。
ウ　ロ号製品の構成

ロ号製品は、原材料としてデンプン及び５－ＡＬＡホスフェート（５－アミノレブリン酸リン
酸塩）が含まれるアミノ酸粉末（ただし、当該５－アミノレブリン酸リン酸塩の純度には争いが
ある。）を含み、また、添加物としてＨＰＭＣ（ヒドロキシプロピルメチルセルロース）、クエン
酸第一鉄Ｎａ、微粒二酸化ケイ素及び二酸化チタンを含むアミノ酸含有加工食品である。

６　引用例
⑴　本件引用例　特表2003－526637号公報　平成15年９月９日公開
「５－ＡＬＡの不安定性のほかにその際立ったイオン特性が生体利用可能性に関する問題であ

る。５－ＡＬＡは生理的に認容されるｐＨ範囲（ｐＨ５～８）で両性イオンとして、すなわち解
離したカルボキシル基およびプロトン化したアミノ基を有して存在する。知られているように、
この種の荷電した物質は膜透過性が悪く、すなわち少ない規模でのみ上皮および細胞膜を通過し
て運ばれる。従って生体利用可能性が低い。これは、５－ＡＬＡが従来の臨床的適用できわめて
高い用量で使用しなければならないことを示す。【0008】

従って本発明の課題は、技術水準から公知の欠点が少なくとも部分的に除去され、特に改良さ
れた化学的安定性および改良された膜透過性を有する５－ＡＬＡを含有する組成物を提供するこ
とである。【0009】

前記課題は、５－ＡＬＡおよび／またはその誘導体を、25℃で80より小さい誘電率εを有する
非水性液体に導入することにより解決され、その際この液体は有利には生理的に認容性であり、
水と混合可能である。この液体の例は１，２－プロピレングリコールおよびグリセリンである。

【0010】
従って本発明の対象は、25℃で80より小さい誘電率εを有する非水性液体中に溶解または分散
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した５－ＡＬＡおよび／またはその誘導体から選択される作用物質を含有する組成物である。
【0011】

本発明により、組成物は５－アミノレブリン酸および／またはその誘導体から選択される作用
物質を含有する。誘導体は、特に塩、エステル、錯体および付加化合物であると理解される。作
用物質は、特に有利には５－アミノレブリン酸またはその塩またはエステルである。塩およびエ
ステルの有利な例は５－ＡＬＡヒドロクロリド、５－ＡＬＡスルフェート、５－ＡＬＡニトレー
ト、５－ＡＬＡホスフェート・・・である」【0012】

⑵　乙16文献　　「５－アミノレブリン酸の生合成、バイオテクノロジーによる生産とその応用」
と題する外国語論文　　平成13年11月17日にオンライン公開
「比較的大量の細胞外ＡＬＡがＬＡを断続的に添加することによって、およびテトラピロール

化合物をハイレベルで合成する光合成細菌、ロドバクター・スフェロイデスを使用することによ
って蓄積することが観察された（Ｓａｓａｋｉら、1987、1990）。このアプローチに従って、光
合成細菌の変異株を使用するＡＬＡ生産が確立されている（Ｎｉｓｈｉｋａｗａら、1999；Ｋａ
ｍｉｙａｍａら、2000）。」

⑶　乙17文献　「要因設計を用いたＥｓｃｈｅｒｉｃｈｉａ ｃｏｌｉにおける組換えアミノレブ
リン酸合成酵素産生の最適化」と題する外国語論文　平成15年７月９日オンライン公開
「ＭＧ1655 ／ｐＴｒｃ99Ａ－ｈｅｍＡにおけるＡＬＡの産生　完全な要因設計実験から得られ

た結果に基づいて、最初に10.0ｇ／ｌのコハク酸塩、グルコースなし、および0.05ｍＭのＩＰＴ
Ｇを添加したＬＢ培地中で、ＭＧ1655 ／ｐＴｒｃ99Ａ－ｈｅｍＡを用いて発酵を行った。10ｇ
／ｌコハク酸塩および1.88ｇ／ｌグリシンの追加用量を6.0時間で添加して、消費されたこれらの
炭素源を再供給し、発酵を12.0時間で終了した。最大のＡＬＡ合成酵素活性は296ｍＵ／ｍｇタ
ンパク質であり、ＡＬＡの最終濃度は5.2ｇ／１であり、39ｍＭに相当する（図５）。興味深いこ
とに、フマル酸塩は発酵の過程で出現し、約７時間で約1.0ｇ／ｌの最大濃度に達した。」　

⑷　乙18文献　　「５－アミノレブリン酸：発酵による生産、ならびに農業および生物医学的応
用」と題する外国語論文　　平成13年刊行

「⑴　多くのＡＬＡ製造方法が開発されている。ＡＬＡは、アシルシアニドの選択的還元（Ｐｆ
ａｌｚおよびＡｎｗａｒ、1984）またはＮ－フルフリルフタルイミドの色素増感型酸素化（Ｔａ
ｋｅｙａら、1989）を介して化学的に合成されている（図7.2）。しかしながら、ＡＬＡの化学合
成は少なくとも４つの反応ステップを必要とし、収率は60％未満である。ＡＬＡの高い製造コス
トは、これまで、その商業的利用を制限してきた。クロストリダム・サーモアセチカム（Ｋｏｅ
ｓｎａｎｄａｒら、1989）、メタン生成菌（Ｌｉｎら、1989）、クロレラ属菌（Ｓａｓａｋｉら、
1995；Ａｎｏら、1999、2000）、光合成細菌（ｖａｎ ｄｅｒ ＭａｒｉｅｔおよびＺｅｉｋｕｓ、
1996；Ｓａｓａｋｉら、1989、1990、1993、1995；Ｔａｎａｋａら、1991、1994ａ、ｂ）。しか
しながら、光合成細菌によるＡＬＡ産生は光照射を必要とし、曝気に敏感であることが見出され
ている。ＡＬＡ合成酵素をコードするヘムＡ遺伝子を含む組換え大腸菌由来の粗抽出物はＡＬＡ
を高収率で合成することが示されているが、大量の高価なＡＴＰを必要とする（ｖａｎ ｄｅｒ 
ＭａｒｉｅｔおよびＺｅｉｋｕｓ、1996）。これらの問題は、工業的規模でのＡＬＡの生産に対
して著しい障壁を提供してきた。これに対処するために、Ｎｉｓｈｉｋａｗａら（1999）は、光
照射の不存在下でのＡＬＡの産生のためのロドバクター・スフェロイドの順次突然変異誘発に基
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づく代謝工学的アプローチを導入した：このようにして、これらの研究者は工業規模でのＡＬＡ
の産生に成功した（Ｋａｍｉｙａｍａら、2000）。」
⑵　「発酵の下流では、イオン交換樹脂を使用するＡＬＡ精製プロセスも確立されており、経済
的に微生物産生ＡＬＡの供給を促進することができると予想される（Ｋａｍｉｙａｍａら、
2000）。」

⑸　甲13の１文献　「光合成細菌変異株による５－アミノレブリン酸の工業的生産」平成12年刊行
「発酵液からのＡＬＡの精製 発酵で得られた化合物の生産性は、しばしばその精製工程が左右

する。ＡＬＡは、塩基性水溶液中では非常に不安定である。また、水溶液中でのＡＬＡはＦｉ
ｇ.8のように、Ｓｈｉｆｆ ｂａｓｅ形成を介して２量体を生成することが知られている。ＡＬ
Ａの精製は、これらを考慮し、イオン交換樹脂処理と結晶化工程の条件を定める検討を中心に行
った。種々検討の結果、実用的な収率でＡＬＡを塩酸塩結晶として得るプロセスを確立すること
に成功した。」

⑹　乙１文献「５－アミノレブリン酸の劣化機構と安定性」と題する外国語論文　平成12年刊行
「確かに、0.3ｍｇＬ－１のＡＬＡが強酸（ＨＣｌ、Ｈ２ＳＯ４、Ｈ３ＰＯ４、ＨＣｌＯ４、；全て１Ｎ）

に溶解すると、40℃６週間で顕著な劣化は見られなかった。同一の保管条件の水においては５％
のＡＬＡ劣化が測定された。」

７　無効審判請求等
被告は、令和３年９月、本件発明に係る特許について無効審判請求（無効2021－800078）をし

た。
特許庁は、令和４年７月15日、上記審判請求が成り立たない旨の審決１をしたところ、被告

は、同年８月23日、知的財産高等裁判所に対し、当該審決の取消しを求める訴えを提起した（知
財高裁令和４年（行ケ）第10091号）。知的財産高等裁判所は、令和５年３月22日、被告の請求を
棄却する旨の判決をした２。

８　争点
争点１　各被告製品が本件発明の技術的範囲に属するか
争点２　本件発明の新規性

１　無効審判では、被告（請求人）は、無効理由として、本件引用例に基づく新規性欠如、及び、進歩
性欠如を挙げているほか、本件における乙１文献を引用例として新規性欠如、進歩性欠如を主張して
いる。いずれの無効理由も否定され不成立審決がなされている。

２　審決取消訴訟では、本件引用例に基づく新規性欠如に絞って主張をなし、請求棄却の判決がなされ
ている。その判決内容は、本件判決の内容と同様である。
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第２　判旨　　　請求認容

１　争点１（各被告製品が本件発明の技術的範囲に属するか）について
⑴　本件発明は、「従前知られていた５－アミノレブリン酸に比べて有利な効果を有する新規な
化学物質の発明である。」
⑵　「各被告製品は、原材料として５－ＡＬＡホスフェート（５－アミノレブリン酸リン酸塩）
が含まれるアミノ酸粉末を用いるアミノ酸含有食品であり（第２の１の⑷）、各被告製品には、
本件発明の一般式⑴のうちＲ１を水素原子とし、ｎを１とした５－アミノレブリン酸リン酸塩が
含まれていると認められる（甲５）。すなわち、各被告製品には、新規な化学物質である本件発
明のアミノレブリン酸リン酸塩そのものが含まれている。

以上によれば、各被告製品は、本件発明の技術的範囲に属する。」
⑶　「被告は、各被告製品が、アミノ酸含有食品であること、５－アミノレブリン酸リン酸塩が
単離されておらず、その純度が低いことを挙げて、各被告製品が本件発明の技術的範囲に属さな
い旨主張する。

しかし、本件発明は新規な化学物質の発明であり、本件発明の目的は、新規な化学物質として
の５－アミノレブリン酸リン酸塩を提供することであって、５－アミノレブリン酸リン酸塩の純
度を向上させることにあるのではない。本件発明の５－アミノレブリン酸リン酸塩であれば、そ
れが単離されていなくとも、また、それを含む製品においてそれが高い濃度でなくとも、発明の
効果を奏するといえる。・・・各被告製品に本件発明の５－アミノレブリン酸リン酸塩が含まれ
ている本件において、被告の上記主張には理由がない。」
⑷　「被告は、本件審判請求や本件審決取消訴訟においてされた特許無効の主張に対し、原告が
乙１文献や本件引用例には、５－ＡＬＡのリン酸塩を製造し単離する方法は記載されていないと
主張するなどしたことなどをもって、原告が、本件発明の『５－アミノレブリン酸リン酸塩』が
単離された高純度のものに限られないと主張することは信義則に反し、許されない旨主張する。

しかしながら、原告が提出した本件審判上申書や本件審判口頭審理陳述要旨書の記載は上記第
２の１⑹（別紙４）のとおりであり、それらにおいて、原告は、本件引用例や乙１文献には、５
－アミノレブリン酸リン酸塩の製造方法や入手方法が記載されていない旨を述べる趣旨で、それ
を単離することについて記載がないと述べているか、本件特許の請求項３の「水溶液」の解釈に
関連する主張をしたにすぎない。そして、原告の上記主張は引用例の記載に対するものであり、
本件明細書の記載や本件発明の構成要件に言及したものではないから、原告が、上記において、
本件発明の構成要件を限定する趣旨の主張をしたとは認められず、信義則違反の主張はその前提
を欠く。」

２　争点２（本件発明の新規性）について
⑴　引用発明について
ア　本件引用例における５－ＡＬＡホスフェートの記載
「・・・本件引用例には「非水性液体中に溶解または分散した５－アミノレブリン酸および／

またはその誘導体から選択される作用物質を含有する組成物」及び「誘導体が５－ＡＬＡの塩お
よびエステルから選択される請求項１記載の組成物」の発明が記載されている。

また、・・・本件引用例の【0012】には、本件引用例の組成物が５－アミノレブリン酸の誘導
体を作用物質として含有する旨、この作用物質として特に有利には「５－アミノレブリン酸また
はその塩またはエステルである」旨が記載され、この「塩またはエステル」の有利な例として22
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種類の化合物が列挙され、その列挙された化合物の中には、５－ＡＬＡホスフェートが含まれて
いる。
イ　５－ＡＬＡホスフェートを引用発明として認定できるか

（ア）　特許法29条１項は、同項３号の「特許出願前に」「頒布された刊行物」については特許を
受けることができない旨規定する。当該規定の「刊行物」に物の発明が記載されているというた
めには、同刊行物に発明の構成が開示されているだけでなく、発明が技術的思想の創作であるこ
と（同法２条１項参照）にかんがみれば、当該刊行物に接した当業者が、思考や試行錯誤等の創
作能力を発揮するまでもなく、特許出願時の技術常識に基づいてその技術的思想を実施し得る程
度に、当該発明の技術的思想が開示されていることを要するというべきである。

特に、当該物が新規の化学物質である場合には、新規の化学物質は製造方法その他の入手方法
を見出すことが困難であることが少なくないから、刊行物にその技術的思想が開示されていると
いうためには、一般に、当該物質の構成が開示されていることにとどまらず、その製造方法を理
解し得る程度の記載があることを要するというべきである。そして、刊行物に製造方法を理解し
得る程度の記載がない場合には、当該刊行物に接した当業者が、思考や試行錯誤等の創作能力を
発揮するまでもなく、特許出願時の技術常識に基づいてその製造方法その他の入手方法を見出す
ことができることが必要であるというべきである。

ここで、５－ＡＬＡホスフェートは、新規の化合物であり、上記アのとおり、本件引用例に
は、列挙された化合物の中に５－ＡＬＡホスフェートが含まれているものの、本件引用例にその
製造方法に関する記載は見当たらない（乙２）。

したがって、５－ＡＬＡホスフェートを引用発明として認定するためには、本件引用例に接し
た本件優先日当時の当業者が、思考や試行錯誤等の創作能力を発揮するまでもなく、本件優先日
当時の技術常識に基づいて、５－ＡＬＡホスフェートの製造方法その他の入手方法を見出すこと
ができたといえることが必要である。

（イ）　被告は、乙16文献から乙18文献の記載からすれば、本件優先日当時、５－アミノレブリン
酸単体の製造方法は周知であった上、５－アミノレブリン酸をリン酸溶液に溶解すれば、弱塩基
と強酸の組合せとなり、５－アミノレブリン酸リン酸塩を得ることができることは技術常識であ
り、このことからすれば、本件優先日当時の当業者は、５－ＡＬＡホスフェートの製造を容易に
なし得た旨主張する。

確かに、・・・乙16文献及び乙18文献には、甲13の１文献を引用しつつ、「ＡＬＡ生産が確立さ
れている」、「ＡＬＡの産生に成功した」、「発酵の下流では、イオン交換樹脂を使用するＡＬＡ精
製プロセスも確立されて」いるなどと記載されている。しかしながら、甲13の１文献には、同オ
のとおり、「発酵液からのＡＬＡの精製」の項において、ＡＬＡが塩基性水溶液中では非常に不
安定であり、種々の検討の結果、５－アミノレブリン酸塩酸塩結晶を得るプロセスを確立するこ
とに成功した旨が記載されているにすぎない。そうすると、乙16文献及び乙18文献においては、
細菌を培養して発酵液中にＡＬＡ（５－アミノレブリン酸）を産生させる技術は開示されている
ものの、５－アミノレブリン酸単体を得る技術は開示されていないといえる。

また、・・・乙17文献には、発酵液中に培地成分と混合した状態で存在するＡＬＡの濃度が開
示されているにすぎない。そうすると、乙17文献においても、５－アミノレブリン酸単体を得る
技術は開示されていないといえる。

以上のとおり、乙16文献から乙18文献までにおいて、５－アミノレブリン酸単体を得る技術が
開示されているとはいえない。これに加え、・・・、本件引用例においても「５－ＡＬＡは・・・
化学的にきわめて不安定な物質である」、「５－ＡＬＡＨＣｌの酸性水溶液のみが充分に安定であ
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ると示される」と記載されていて（【0007】）、これらの事項が本件優先日当時の技術常識であっ
たと認められることも考慮すると、本件優先日当時において、５－アミノレブリン酸単体を得る
技術が周知であったとは認められない。

この点に関し、原告３は、５－アミノレブリン酸リン酸塩を製造する上で、５－ＡＬＡが物質
として取り出されている必要はなく、発酵液中に培地成分等と混合した状態であってもよい旨主
張する。

しかしながら、本件優先日当時、種々の成分を含む混合液に酸又は塩基を添加するという方法
が、化合物である塩の製造方法として技術常識であったとは認められないことからすれば、本件
引用例に接した本件優先日当時の当業者が、化合物である５－アミノレブリン酸リン酸塩を製造
する方法として、培地成分等と混合した状態で５－アミノレブリン酸が存在する発酵液にリン酸
を添加する方法（又はこの発酵液をリン酸溶液に添加する方法）を、思考や試行錯誤等の創作能
力を発揮することなく見出すことができたとはいえない。

また、・・・乙17文献において、培地に酵母抽出物やトリプトン等が含まれることが記載され
ていることからも明らかなように、培地成分等と混合した状態にある発酵液には種々のイオンが
夾雑物として含まれているのであるから、このような発酵液にリン酸を添加したとしても、等し
い物質量の酸及び塩基の中和反応によって５－アミノレブリン酸リン酸塩という化合物が製造さ
れたと評価することはできないというべきである。

したがって、原告の上記各主張はいずれも採用することができない。そして、このほか、本件
優先日当時の当業者が、５－ＡＬＡホスフェートの製造方法その他の入手方法を見出すことがで
きたというべき事情は存しない。

（ウ）　以上によれば、本件引用例に接した本件優先日当時の当業者が、思考や試行錯誤等の創作
能力を発揮するまでもなく、本件優先日当時の技術常識に基づいて、５－ＡＬＡホスフェートの
製造方法その他の入手方法を見出すことができたとはいえない。

したがって、本件引用例から５－ＡＬＡホスフェートを引用発明として認定することはできな
い。
ウ　本件引用例から認定することができる引用発明の内容

（ア）　・・・本件引用例には、「非水性液体に溶解または分散した５－アミノレブリン酸および
／またはその誘導体を含有する組成物」の発明が記載されている（請求項１に係る特許請求の範
囲、【0001】）。この発明は、化学的に不安定な５－ＡＬＡを特定の条件で非水性液体中に溶解ま
たは分散させることにより、化学的安定性及び改良された膜透過性を有する５－アミノレブリン
酸を含有する組成物の提供を解決課題とするものであり（【0009】）、５－アミノレブリン酸及び
／又はその誘導体から選択される作用物質を25℃で80より小さい誘電率　ε　を有する、非水性
液体中に溶解又は分散させた組成物とすることにより、当該課題を解決するものである（【0010】
及び【0011】）。

そして、本件引用例には、この発明に係る実施例として、「１、２－プロピレングリコールお
よびグリセリン中の５－ＡＬＡの10％（質量％／容積％）溶液」が記載されている（【0047】な
いし【0049】）。

（イ）　以上によれば、本件引用例から、「１、２－プロピレングリコールおよびグリセリン中の
５－ＡＬＡの10％（質量％／容積％）溶液」を引用発明として認定することができる。」

３　判決文のママであるが、「被告」の誤記と思われる。
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⑵　本件発明の引用発明に対する新規性の有無
ア　本件発明と引用発明との対比
「・・・本件発明と上記⑴で認定した引用発明とを対比する。
引用発明における「５－ＡＬＡ」が５－アミノレブリン酸を意味することは技術常識であると

ころ、本件発明と引用発明は、「５－アミノレブリン酸に関する物」である点で一致するものと
認められる。

他方、引用発明は、「１、２－プロピレングリコールおよびグリセリン中の５－ＡＬＡの10％
（質量％／容積％）溶液」であり、本件発明のように化合物である５－アミノレブリン酸リン酸
塩ではないから、本件発明及び引用発明は、以下の点において相違するものと認められる。」
「本件発明は、『下記一般式⑴ＨＯＣＯＣＨ２ＣＨ２ＣＯＣＨ２ＮＨ２・ＨＯＰ（Ｏ）（ＯＲ１）ｎ（Ｏ

Ｈ）２－ｎ⑴（式中、Ｒ１は、水素原子又は炭素数１～ 18のアルキル基を示し；ｎは０～２の整数
を示す。）で表される５－アミノレブリン酸リン酸塩。』であるのに対して、引用発明は『１、２
－プロピレングリコールおよびグリセリン中の５－ＡＬＡの10％（質量％／容積％）溶液』であ
る点。」
イ　新規性の有無

上記アのとおり、本件発明と引用発明とを対比すると、両発明には相違する点があるところ、
この相違点は、実質的な相違点であるというべきである。したがって、本件発明は、引用発明と
一致するものとはいえないから、引用発明に対して新規性を欠くものとはいえず、本件発明に係
る特許が特許無効審判により無効にされるべきものとはいえない。

第３　検討

１　位置づけ
本判決は、新規性に関し、引用発明の認定が争われた事案であり、引用例には５－ＡＬＡホス

フェートについて記載されているが、その製造方法・入手方法を見出すことができないとして、
引用発明と認定できないと判断した。引用発明の認定について、従来からの考え方を踏襲するも
のである。

以下には、引用発明の認定に関する審査基準、及び、裁判例を紹介したうえで、本判決につい
て検討する。

２　審査基準
特許・実用新案審査基準には、「刊行物に記載された発明」の意義及びその認定について、次

のように規定されている。

特許・実用新案審査基準　第Ⅲ部 第２章 第３節 新規性・進歩性の審査の進め方
3.1.1 頒布された刊行物に記載された発明（第29条第１項第３号）
・・・略・・・
⑴　刊行物に記載された発明
a　「刊行物に記載された発明」とは、刊行物に記載されている事項及び刊行物に記載されてい
るに等しい事項から把握される発明をいう。審査官は、これらの事項から把握される発明を、
刊行物に記載された発明として認定する。刊行物に記載されているに等しい事項とは、刊行物
に記載されている事項から本願の出願時における技術常識を参酌することにより当業者が導き
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出せる事項をいう。
　審査官は、刊行物に記載されている事項及び記載されているに等しい事項から当業者が把握
することができない発明を「引用発明」とすることができない。そのような発明は、「刊行物
に記載された発明」とはいえないからである。
b　審査官は、刊行物に記載されている事項及び記載されているに等しい事項から当業者が把
握することができる発明であっても、以下の（i）又は（ii）の場合は、その刊行物に記載され
たその発明を「引用発明」とすることができない。

（i）　物の発明については、刊行物の記載及び本願の出願時の技術常識に基づいて、当業者が
その物を作れることが明らかでない場合

（ii）　方法の発明については、刊行物の記載及び本願の出願時の技術常識に基づいて、当業者
がその方法を使用できることが明らかでない場合

３　裁判例
引用発明の認定について、争われた裁判例として、下記の裁判例を挙げることができる４。

⑴　東京地判平成19・３・13　（平17（ワ）19162号）〔セフジニル事件〕裁判所HP
裁判所は、「『刊行物に記載された発明』とは、当該刊行物にその内容そのものが記載されてい

る発明のみならず、出願当時の技術常識を参酌することにより、当該刊行物に記載されている事
項から導き出せる発明も含むものである。したがって、発明が属する技術分野における通常の知
識を有する者（当業者）が当該刊行物の記載内容及び出願当時の技術常識に基づいて容易にその
内容（技術思想）を実施することができる発明は、特許を受けることができない。特許庁の特許・
実用新案審査基準（甲10、乙６）も、同様の趣旨をいうものと解される。」としたうえで、当時
の技術常識を参酌して、当業者が引用実施例の記載内容から容易にセフジニルのＡ型結晶を得る
ことができるか否かについて検討し、両当事者からの追試の結果をもとに、「上記実施例の記載
を追試してもセフジニルのＡ型結晶を製造することはできず、したがって、上記実施例において
は、当業者において容易に実施し得る程度にセフジニルのＡ型結晶の製造方法が開示されている
とはいえない」として、新規性欠如の主張を排斥し、原告の請求（販売等差止め、廃棄）を認容
した。知財高裁でも維持されている（知財高判平19・９・10（平成19（ネ）10034号）裁判所
HP）。５

⑵　知財高判平成24・２・８（平23（行ケ）10115号）〔シクロヘキサン化合物事件〕裁判所HP
裁判所は、「特許法は、発明の公開を代償として独占権を付与するものであるから、ある発明

が特許出願又は優先権主張日前に頒布された刊行物に記載されているか、当時の技術常識を参酌
することにより刊行物に記載されているに等しいといえる場合には、その発明については特許を
受けることができない（特許法29条１項３号）。しかるところ、本願発明が引用発明を包含する
ものであることそれ自体は争いがなく、本願発明は、前記⑴アに記載のとおり、特定の新規な化
合物をその特許請求の対象とするものであるから、引用例に本願発明が記載されているといえる

４　引用発明の認定に関する裁判例は、他にも多数存する。宮崎賢司「引用文献の適格性にみられる『聖
域』とは何か」（特技懇誌No300P88以下）には、多くの裁判例が紹介されている。

５　「旧法では、刊行物に『容易ニ実施スルコトヲ得ヘキ程度ニ於テ記載セラレタルモノ』と規定され
ていた（旧法３②）（織田＝石川91、橋本・特許法195）。ここにいう「容易ニ」とは、進歩性におけ
る容易よりもレベルが低く、特別の思考を要することなくという程度に考えるべきであろう。」（中山
信弘「注解特許法（第３版）」上巻P240）
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ためには、引用例の記載及び本件出願日当時の技術常識を参酌することにより、当業者が、本願
発明に包含される引用発明を製造することができたといえなければならない。」としたうえで、
引用例の記載に基づき、実施例として記載されている引用発明を製造することができたと認定し
て、引用例にもとづき新規性が認められないと判示した。

⑶　知財高判平成28・12・26（平28（行ケ）10118号）〔高効率プロペラ事件〕裁判所HP
裁判所は、「同項が新規性喪失事由を定めた趣旨は、既に公開された発明と同一の技術思想に

新たに特許権を付与してインセンティブを与えても産業の発達に資することがなく、これを特許
権として保護することは、かえって技術の発展を阻害するからである。そうすると、同項３号に
いう「特許出願前に日本国内又は外国において、頒布された刊行物に記載された発明」とは、頒
布された刊行物に接した当業者において、特別の思考を要することなく当該発明を認識しこれを
実施し得る程度に記載されたものであればよいと解される」としたうえで、公開特許公報に従来
技術として記載されていた図１発明を、当業者が特別の思考を要することなく、これを認識し実
施し得る程度に記載されているとして、引用発明と認定した。

⑷　知財高判平成24・９・27（平23（行ケ）10201号）〔光学増幅装置事件〕裁判所HP
裁判所は、次のとおり認定して、甲１文献に記載された技術事項が「刊行物に記載された発明」

に該当すると認め、無効審判事件における不成立審決を取り消した。
「甲１文献には、単一モード・ファイバーに多重モード・ファイバー増幅器を適用する光学増

幅器において、単一モード・ファイバーと多重モード・ファイバー増幅器との間に、ファイバー
モードを整合するためのインターフェース光学部品が設置され、多重モード・ファイバー増幅器
に、入力信号を入力する入力信号源とポンプ光を入力するポンプ源が接続されていること、高品
質の導波路及び適切なモード整合光学部品を使用して、多重モード・ファイバー増幅器の入力ポ
ートにその基本モードの信号を入力し、多重モード・ファイバー増幅器によって増幅されたこの
基本モードの信号エネルギーを、当該多重モード・ファイバー増幅器の全体を通して、その出力
ポートまで保存することが開示されており、本件特許の優先日当時の当業者の技術水準によれ
ば、その当時、インターフェース光学部品の構成や、基本モードの入射・保存のための方法など
を含め、上記光学増幅器の構成は、当業者が理解可能な程度に明らかになっていたといえる。し
たがって、甲１文献には、本件発明と対比可能な程度に技術事項が開示されており、甲１文献に
記載された発明は、特許法29条１項３号に規定する「刊行物に記載された発明」に該当するとい
うべきである。」

⑸　知財高判平成30・４・13〔ピリミジン誘導体事件〕判時2427号91頁
裁判所は、「同条１項３号の『刊行物に記載された発明』については、当業者が、出願時の技

術水準に基づいて本願発明を容易に発明をすることができたかどうかを判断する基礎となるべき
ものであるから、当該刊行物の記載から抽出し得る具体的な技術的思想でなければならない。そ
して、当該刊物に化合物が一般式の形式で記載され、当該一般式が膨大な数の選択肢を有する場
合には、当業者は、特定の選択肢に係る具体的な技術的思想を積極的あるいは優先的に選択すべ
き事情がない限り、当該刊行物の記載から当該特定の選択肢に係る具体的な技術的思想を抽出す
ることはできない。したがって、引用発明として主張された発明が『刊行物に記載された発明』
であって、当該刊行物に化合物が一般式の形式で記載され、当該一般式が膨大な数の選択肢を有
する場合には、特定の選択肢に係る技術的思想を積極的あるいは優先的に選択すべき事情がない
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限り、当該特定の選択肢に係る具体的な技術的思想を抽出することはできず、これを引用発明と
認定することはできないと認めるのが相当である。」と判示して、刊行物に2000万通り以上の選
択肢の一つとして記載されているものについて、引用発明性を否定した。

４　本判決についての若干の検討
⑴　引用文献と認められるために必要な記載の程度

本判決は、引用文献と認められるために必要な記載の程度について「当該刊行物に接した当業
者が、思考や試行錯誤等の創作能力を発揮するまでもなく、特許出願時の技術常識に基づいてそ
の技術的思想を実施し得る程度に、当該発明の技術的思想が開示されていることを要する」とし
ており、上記セフジニル事件判決が示す「当業者が当該刊行物の記載内容及び出願当時の技術常
識に基づいて容易にその内容（技術思想）を実施することができる発明」、上記高効率プロペラ
事件判決が示す「刊行物に接した当業者において、特別の思考を要することなく当該発明を認識
しこれを実施し得る程度に記載されたもの」と同趣旨である。
⑵　新規の化学物質の場合

次に、本判決は、「当該物が新規の化学物質である場合」について言及し、「新規の化学物質は
製造方法その他の入手方法を見出すことが困難であることが少なくないから、刊行物にその技術
的思想が開示されているというためには、一般に、当該物質の構成が開示されていることにとど
まらず、その製造方法を理解し得る程度の記載があることを要するというべきである。そして、
刊行物に製造方法を理解し得る程度の記載がない場合には、当該刊行物に接した当業者が、思考
や試行錯誤等の創作能力を発揮するまでもなく、特許出願時の技術常識に基づいてその製造方法
その他の入手方法を見出すことができることが必要であるというべきである。」としており、上
記シクロヘキサン化合物事件判決が示す「引用例の記載及び本件出願日当時の技術常識を参酌す
ることにより、当業者が、本願発明に包含される引用発明を製造することができたといえなけれ
ばならない」との考え方（審査基準も同様である）と軌を一にするものである。　
⑶　あてはめについて
ア　本件引用例には、列挙された化合物に５－ＡＬＡホスフェートが含まれているが、その製造
方法に関する記載は存在しなかった。そこで、裁判所は、「本件引用例に接した本件優先日当時
の当業者が、思考や試行錯誤等の創作能力を発揮するまでもなく、本件優先日当時の技術常識に
基づいて、５－ＡＬＡホスフェートの製造方法その他の入手方法を見出すことができた」といえ
るかについて検討した。
イ　この点に関して、被告は、乙16文献から乙18文献の記載からすれば、本件優先日当時、５－
アミノレブリン酸単体の製造方法は周知であった上、５－アミノレブリン酸をリン酸溶液に溶解
すれば、弱塩基と強酸の組合せとなり、５－アミノレブリン酸リン酸塩を得ることができること
は技術常識であり、このことからすれば、本件優先日当時の当業者は、５－ＡＬＡホスフェート
の製造を容易になし得た旨主張した。

裁判所は、乙16 ～ 18文献には、５－アミノレブリン酸単体の製造方法は開示されていないと
認定し、被告の主張を排斥した。
ウ　もっとも、乙16 ～ 18文献には、細菌を培養して発酵液中にＡＬＡ（５－アミノレブリン酸）
を産生させる技術や、発酵液中に培地成分と混合した状態で存在するＡＬＡの濃度が開示されて
いた。また、「５－ＡＬＡＨＣｌの酸性水溶液のみが充分に安定であると示される」との記載も
あった。
エ　そこで、被告は、「５－アミノレブリン酸リン酸塩を製造する上で、５－ＡＬＡが物質とし
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て取り出されている必要はなく、発酵液中に培地成分等と混合した状態であってもよい」旨主張
した。

これに対して、裁判所は、「本件優先日当時、種々の成分を含む混合液に酸又は塩基を添加す
るという方法が、化合物である塩の製造方法として技術常識であったとは認められないことから
すれば、本件引用例に接した本件優先日当時の当業者が、化合物である５－アミノレブリン酸リ
ン酸塩を製造する方法として、培地成分等と混合した状態で５－アミノレブリン酸が存在する発
酵液にリン酸を添加する方法（又はこの発酵液をリン酸溶液に添加する方法）を、思考や試行錯
誤等の創作能力を発揮することなく見出すことができたとはいえない。」と認定して、「本件優先
日当時の技術常識に基づいて、５－ＡＬＡホスフェートの製造方法その他の入手方法を見出すこ
とができたとはいえない。したがって、本件引用例から５－ＡＬＡホスフェートを引用発明とし
て認定」できないと判示した。

このように、本判決では、「発酵液にリン酸を添加するという方法」について、当業者が、思
考や試行錯誤等の創作能力を発揮することなく見出すことができたか否かが、判断の分かれ目に
なっている。６

 以　上

６　当業者が見出すことができなかった根拠として、裁判所は、「本件優先日当時、種々の成分を含む
混合液に酸又は塩基を添加するという方法が、化合物である塩の製造方法として技術常識であったと
は認められない」点を述べる。

　　技術的な点はおくとして、一般論を根拠として判断するのではなく（当事者の主張立証活動にもよ
るが）、発酵液にリン酸を添加するという方法について追試して、その方法により５－ＡＬＡホスフ
ェートを製造したといえるか（産生した物が有用に使用できるものか）、あるいは、その追試を行う
にあたり、思考や試行錯誤等の創作能力を発揮する必要があるかを検討するのも、一つの方法であっ
たのではないだろうか。


