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平成２９年２月１４日判決言渡 同日原本領収 裁判所書記官 

平成２８年（行ケ）第１０１１２号 審決取消請求事件 

口頭弁論終結日 平成２９年１月２４日 

  判    決 

     

 

 

       原 告   ナンジン キャベンディッシュ 

                   バイオ－エンジニアリング  

                   テクノロジー カンパニー， 

                   リミテッド 

        

 

 

       原       告   Ｘ 

       上記両名訴訟代理人弁理士 

                   谷       義   一 

                   梅   田   幸   秀 

       同訴訟復代理人弁理士  窪   田   郁   大 

                   内   田   淳   子 

                   深   町   美 音 子 

     

          被 告    特  許  庁  長  官 

          同 指 定 代 理 人   中   田   と し 子 

                      井   上   雅   博 

                      冨   永       保 
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                      尾   崎   淳   史 

                      冨   澤   武   志 

  主    文 

      １ 原告らの請求をいずれも棄却する。 

      ２ 訴訟費用は原告らの負担とする。 

      ３ この判決に対する上告及び上告受理申立てのための付加期間を

３０日と定める。 

  事実及び理由 

第１ 請求 

 特許庁が不服２０１４－１５５２７号事件について平成２７年１２月２８日にし

た審決を取り消す。 

第２ 事案の概要 

 １ 特許庁における手続の経緯等 

 ⑴ 原告らは，平成２２年１１月２日（優先権主張：平成２１年１１月２日，中

国），発明の名称を「３－（置換ジヒドロイソインドール－２－イル）－２，６－ピ

ペリジンジオン多結晶体及び薬用組成物」とする国際出願（ＰＣＴ／ＣＮ２０１０

／００１７５１。甲８）をし，国内移行の手続をとった（特願２０１２－５３５５８

９号。甲７）。 

⑵ 原告らは，平成２６年４月４日付けで拒絶査定（甲１３。以下「本件拒絶査

定」という。）を受け，同年８月６日，これに対する不服の審判を請求するとともに

（甲１４），同日付け手続補正書（甲１５）により特許請求の範囲及び明細書を補正

した（以下「本件補正」という。）。 

 ⑶ 特許庁は，上記審判請求を不服２０１４－１５５２７号事件として審理し，

平成２７年１２月２８日，本件補正を却下した上で，「本件審判の請求は，成り立た

ない。」との別紙審決書（写し）記載の審決（以下「本件審決」という。）をし，平成

２８年１月１２日，その謄本が原告らに送達された。なお，出訴期間として９０日
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が附加された。 

 ⑷ 原告らは，平成２８年５月１０日，本件審決の取消しを求める本件訴訟を提

起した。 

 ２ 特許請求の範囲の記載 

 ⑴ 本件補正後の特許請求の範囲請求項１の記載は，平成２６年８月６日付け手

続補正書（甲１５）に記載された次のとおりのものである。以下，この請求項１に記

載された発明を「本願補正発明」といい，本件補正後の明細書（甲７，１５）を「本

願補正明細書」という。下線部は，本件補正による補正箇所を示す（なお，「Ｃｕ－

Ｋａ放射」は，「Ｃｕ－Ｋα放射」，「Ｘ線回析図」は，「Ｘ線回折図」，「回析ピーク」

は，「回折ピーク」，「１－オキシ」は，「１－オキソ」の明白な誤記と認められる。）。 

【請求項１】Ｃｕ－Ｋα放射を使用したＸ線回折図が下記の回折ピークを有する，

３－（４－アミノ－１－オキソ－１，３－ジヒドロ－２Ｈ－イソインドール－２－

イル）ピペリジン－２，６－ジオン半水和物の多結晶体Ｉ。 

なお，回折ピークは，別紙１の表（以下「表１」という。）のとおりである。 

 ⑵ なお，本件補正前の特許請求の範囲請求項１は，平成２６年３月１２日付け

手続補正書（甲１１）に記載された次のとおりのものである。以下，この請求項１に

記載された発明を「本願発明」という（なお，上記のほか，「回析ピック」は，「回折

ピーク」の明白な誤記と認められる。）。 

【請求項１】３－（４－アミノ－１－オキソ－１，３－ジヒドロ－２Ｈ－イソイン

ドール－２－イル）ピペリジン－２，６－ジオン半水和物の多結晶体Ｉであって，

／Ｃｕ－Ｋα 放射線を使用し，そのＸ線回折図は，強度で示される２θ が１１．９

±０．２，１５．６±０．２，２２．５±０．２，２３．８±０．２，２６．４±０．

２，２７．５±０．２，２９．１±０．２及び２２．０±０．２において回折ピーク

を有する，多結晶体Ｉ。  

３ 本件審決の理由の要旨  

 ⑴ 本件審決の理由は，別紙審決書（写し）記載のとおりである。要するに，①本
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願補正発明は，(ア)下記のアの引用例に記載された発明（以下「引用発明」という。）

であるから，特許法２９条１項３号に該当し，(イ)引用発明及び下記イからカの周知

例に記載された技術常識に基づいて当業者が容易に発明をすることができたもので

あるから，同条２項の規定により，特許出願の際独立して特許を受けることができ

ないものであって，本件補正は，同法１７条の２第６項で準用する同法１２６条７

項の規定に違反するので，同法１５９条１項において読み替えて準用する同法５３

条１項の規定により却下すべきものである，②本願発明は，これを減縮した本願補

正発明と同様に，引用発明及び上記技術常識に基づいて当業者が容易に発明をする

ことができたものであるから，同法２９条２項の規定により特許を受けることがで

きない，というものである。 

 ア 引用例：特表２００７－５０４２４８号公報（甲１） 

 イ 周知例１：厚生労働省「第十五改正 日本薬局方」（平成１８年３月発行。甲

２） 

 ウ 周知例２：日本化学会編「第６版 化学便覧 応用化学編Ⅰ」（丸善株式会社，

平成１５年１月発行。甲３） 

 エ 周知例３：長倉三郎ほか編「岩波 理化学辞典 第５版」（株式会社岩波書店，

平成１０年２月発行。甲４） 

 オ 周知例４：緒方章ら共著「化学実験操作法 改稿新版」（株式会社南江堂，昭

和４５年１０月発行。甲５） 

 カ 周知例５：日本化学会編「第４版 実験化学講座１ 基本操作Ⅰ」（丸善株式

会社，平成２年１１月発行。甲６）  

 ⑵ 本件審決が認定した引用発明，本願補正発明と引用発明との一致点及び相違

点は，次のとおりである。 

 ア 引用発明 

 ３－（４－アミノ－１－オキソ－１，３ ジヒドロ－イソインドール－２－イル）

－ピペリジン－２，６－ジオンの半水和物の形体Ｂの結晶であって，別紙２の図６，



 
- 5 - 

図３２，図３３又は図３４（以下，単に「図６」などという。）で代表される，約１

６，１８，２２，及び２７度の２θ に回折ピークを有するＣｕＫα 線による粉末Ｘ

線回折パターンを与える，上記の結晶   

 上記の「３－（４－アミノ－１－オキソ－１，３ ジヒドロ－イソインドール－２

－イル）－ピペリジン－２，６－ジオン」と，本願補正発明の「３－（４－アミノ－

１－オキソ－１，３－ジヒドロ－２Ｈ－イソインドール－２－イル）ピペリジン－

２，６－ジオン」は，同一の化学構造の化合物であり，以下，これらをいずれも「化

合物Ｐ」と表記する。 

 イ 本願補正発明と引用発明との一致点 

 化合物Ｐの半水和物の結晶である点 

 ウ 本願補正発明と引用発明との相違点 

 本願補正発明に係る結晶は，Ｃｕ－Ｋα放射を使用したＸ線回折図が，表１記載

の１９個の２θの数値及びその２θ の数値ごとに特定の数値のＦｌｅｘ幅，ｄ－値，

強度及びＬ／ＬＯである，回折ピークの組を有する，化合物Ｐの半水和物の多結晶

体Ｉ（すなわち，結晶多形のうちＩと称する結晶）であると特定されているのに対

し，引用発明に係る結晶は，図６，図３２，図３３又は図３４で代表される，約１

６，１８，２２，及び２７度の２θ に回折ピークを有するＣｕ－Ｋα放射を使用し

たＸ線回折図を与える，化合物Ｐの半水和物の形体Ｂの結晶である点   

 ４ 取消事由 

 ⑴ 本願補正発明の新規性・進歩性の判断の誤り（取消事由１） 

 ア 引用発明の認定の誤り 

 イ 相違点に係る判断の誤り 

 ウ 相違点に係る容易想到性の判断の誤り 

 エ 顕著な効果の看過 

 ⑵ 手続違背（取消事由２） 

第３ 当事者の主張 
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 １ 取消事由１（本願補正発明の新規性・進歩性の判断の誤り）について 

〔原告らの主張〕 

 ⑴ 引用発明の認定の誤りについて 

 ア 本件審決の認定の誤りについて 

 本件審決による引用発明の認定には，形体Ｂと多形体Ｂ，特に図６の粉末Ｘ線回

折（ＸＲＰＤ）図を与える形体Ｂと図３２の粉末Ｘ線回折図を与える多形体Ｂとを

同一のものと認定した点において誤りがある。 

 引用例には，形体ＡからＨと呼ばれる結晶物質が記載されている一方，これらと

は異なる方法によって製造された多形体Ａ，Ｂ，Ｅ及び多形体混合物についても記

載されており（【００１７】【００２２】～【００２５】【００４８】～【００５０】

【００５３】【００６４】【００６５】），用語「形体」についての定義はなく，用語

「多形体」については【０００８】において定義されているが，これを参照しても，

「形体」と「多形体」との関係は，明らかではない。【００４９】及び【００５３】

の記載によれば，形体Ｂも多形体ではあるが，それのみではないとも考えられる。

したがって，引用例の発明の詳細な説明の記載において，「形体Ｂ」と「多形体Ｂ」

が同一の結晶物質を表す用語として使用されているか否かは不明である。 

 しかし，結晶の性質に関し，形体Ｂと多形体Ｂとは，粉末Ｘ線回折図をはじめと

する種々の物性値を異にしているのであるから，両者は異なる結晶と解するのが妥

当である。 

 すなわち，対象物質の結晶状態を全体的に把握するためには，粉末Ｘ線回折によ

り多数の結晶を検出して分析する必要があるところ，異なる結晶を有する物質の回

折ピークの数と位置（２θ値）は，その格子パラメータによって決定され，各回折ピ

ークの強度は，当該結晶を構成する分子によって決定される。したがって，粉末Ｘ

線回折ピークの検討においては，回折ピークの数と位置のみならず，強度（相対強

度，絶対強度）も考慮すべきである（甲１７の２）。形体Ｂと多形体Ｂの各粉末Ｘ線

回折図は，特に回折ピークの強度が異なる。 
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 また，①融点測定が非イオン性有機化合物の同定と純度確認に重要な測定方法の

１つであり，純粋な資料であれば融点幅が１℃以内に収まること，②示差走査熱量

計（Ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉａｌ ｓｃａｎｎｉｎｇ ｃａｌｏｒｉｍｅｔｅｒ，Ｄ

ＳＣ）等により融点が判明し得ることに鑑みれば，形体Ｂと多形体ＢのＤＳＣ測定

における各吸熱ピークは融点であると解される。ＤＳＣ測定の結果によれば，形体

Ｂの融点が図９において約１４６℃であるのに対し，多形体Ｂの融点は，図４２か

ら４４においてそれぞれ１６８℃，１５５℃，１６１℃であり，いずれも形体Ｂの

融点とは１０℃から２０℃近い差がある。 

 加えて，形体Ｂと多形体Ｂは，製造方法も異なる（【００４８】【００６４】【００

６５】）。   

 イ 引用例から認定すべき引用発明について 

 粉末Ｘ線回折図においては，横軸が２θ，縦軸が強度を表し，各軸には目盛りが

付されており，少なくとも２θ及び強度は容易に特定し得るものであるから，これ

らの値を特定して引用発明を認定すべきである。 

 そして，引用例の【００２２】において図６が形体Ｂの典型的な粉末Ｘ線回折パ

ターンを示す旨記載されていること，本件拒絶査定においても図６によって引用発

明を認定していることから，引用発明は，引用例の【００１７】，【００２２】及び図

６から認定するのが相当である。 

 したがって，引用発明は，「別紙３の２θ及び強度に示される回折ピークにより特

徴付けられる粉末Ｘ線回折図を有する，３－（４－アミノ－１－オキソ－１，３－

ジヒドロ－２Ｈ－イソインドール－２－イル）ピペリジン－２，６－ジオン（化合

物Ｐ）半水和物の多結晶体」と認定すべきである。 

 ウ 被告の主張について 

 (ア) 被告は，引用例を全体的に見れば，形体Ｂと多形体Ｂは，一部に用語の混用

はあるものの，明らかに同じ概念のものとして捉えられている旨主張する。 

 しかし，引用例の外国語出願明細書（甲１９）によれば，引用例の【００５２】中
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の「形体Ｂ」は，原文の「polymorph B（多形体Ｂに対応する）」を誤訳したものであ

り，正しくは，【００５２】は全て「多形体Ｂ」に関する記載である。また，例えば，

引用例の【００９７】において，「図３２は，形体Ｂの典型的なＸＲＰＤパターンを

提供する。」と記載されているが，上記外国語出願明細書の対応するＦｉｇ．３２の

図面には，上記記載とは異なった「ＸＲＰＤ ＰＡＴＴＥＲＮ ＯＦ ＰＯＬＹＭ

ＯＲＰＨ Ｂ」との題が付されており，図３３，３４及び３７から３９についても

同様である。 

 以上によれば，引用例の出願人は，形体Ｂと多形体Ｂの各文言を明確に使い分け

ており，混用はない。 

 (イ) 被告は，引用例の図６及び３２から３４は，甲第１７号証の２とは関係がな

い，甲第１７号証の２の図７－２ａ及びｂは，特定の化合物の一水和物結晶と無水

物結晶の結晶学的パラメーター（格子定数）が同一のものであるという，非現実的

ないし極めてまれな前提に基づく計算値に係る想定粉末Ｘ線回折パターンにすぎな

いなどとして，甲第１７号証の２は，本件審決の認定・判断の誤りを根拠付けるも

のではない旨主張する。 

 しかし，甲第１７号証の２の内容は，異なる結晶形物質の回折ピークの数と位置

は，その格子パラメータによって決定され，各回折ピークの強度は，結晶形物質を

構成する分子によって決定されるというものである。そして，図７－２ａ及びｂは，

結晶水の有無以外は同一の化合物である２つの結晶の回折ピークの強度を比較する

ために，格子パラメータを固定したのであり，非現実的ないし極めてまれな前提に

基づく計算をしたものではない。 

 ⑵ 相違点に係る判断の誤りについて 

 ア 本件審決の判断の誤りについて 

 本件審決は，本願補正発明の表１につき，本願補正明細書の【図１】の粉末Ｘ線回

折図に現れた回折ピークを２θ，Ｆｌｅｘ幅，強度及びＬ／ＬＯの数値により表の

形式で表現したものである旨述べて，本願補正発明を上記【図１】により特定され
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た化合物と解釈し，これを前提として，本願補正発明は実質において引用例に記載

された発明である旨判断した。 

 (ア) しかし，本件補正後の特許請求の範囲請求項１に記載されているのは，表１

の回折ピークを有する化合物Ｐの半水和物の多結晶体Ｉであり，上記【図１】によ

り特定される化合物は記載されておらず，したがって，上記【図１】は，本願補正発

明を特定するものではない。よって，本件審決の上記判断は，前提において誤りが

ある。 

 (イ) さらに，引用発明に係る結晶の粉末Ｘ線回折図である図６上の回折ピークは，

２θの値が，本願補正発明を特定する表１記載の回折ピークと異なる。 

この点に関し，本件審決は，周知例１に基づき，医薬化合物の分析によく用いら

れる粉末Ｘ線回折において，同一結晶形では２θ値（回折角）が０．２度以内で一致

する，すなわち，その範囲内の変動があり得ることは技術常識である旨述べる。 

しかし，周知例１は，医薬品の品質に関する試験法を示したものであり，それが

特許発明の同一性を画する場面において常に妥当するということはできず，また，

本願補正発明に係る結晶及び引用発明に係る結晶が，周知例１に列挙された標準品

と同等の品質に調製されたものであるということもできないから，本件優先日当時，

特許発明の同一性を画する場面において上記技術常識が存在したと認めることはで

きない。 

したがって，上記のとおり本願補正発明を特定する表１記載の回折ピークが図６

の回折ピークと一致しない以上，本願補正発明に係る結晶と引用発明に係る結晶が

同一の結晶であるということはできない。 

 なお，たとえ本件審決による引用発明の認定に誤りがなかったとしても，引用発

明に係る結晶の粉末Ｘ線回折図である図３２上の回折ピークも，本願補正発明に係

る結晶の表１の回折ピークの位置と一致しないのであるから，これらの結晶が同一

のものであるとはいえない。 

 イ 原告ら主張に係る引用発明と本願補正発明との相違点について 
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 本願補正発明と原告ら主張に係る引用発明とは，化合物Ｐの半水和物の多結晶体

である点において一致し，粉末Ｘ線回折図の回折ピークの位置（２θ値）及び強度

が，本願補正発明は，表１のとおりであるのに対し，原告ら主張に係る引用発明は，

別紙３の２θ及び強度のとおりである点において相違する。 

 前記アと同様の理由により，本願補正発明に係る結晶と引用発明に係る結晶は，

同一のものであるということはできない。 

 ウ 被告の主張について 

 被告は，周知例１及び乙第３から７号証によれば，粉末Ｘ線回折測定においては，

同一結晶間でも回折ピークの位置（２θ 値）に測定誤差があり，回折ピークの相対

強度も実験条件により変動し得ることが技術常識である旨主張する。 

 しかし，上記技術常識があるとしても，本願補正発明を特定する表１の回折ピー

クと引用発明の図６の回折ピークとの不一致が，測定誤差や実験条件による変動の

結果であると断定し得るわけではないから，上記技術常識は，本願補正発明に係る

結晶と引用発明に係る結晶とが同一の結晶であることの根拠にはなり得ない。 

 また，乙第３から７号証において，粉末Ｘ線回折による結晶の同定の際に，２θ

値（回折角）に特定の範囲の測定誤差を認めていること及び回折強度を同定に用い

ないことが，技術常識として開示されているとはいえない。 

 ⑶ 相違点に係る容易想到性の判断の誤りについて 

 ア 動機付けについて 

 本件審決は，引用例には，化合物Ｐの半水和物の結晶である形体Ｂが活性医薬成

分として所望される多形体であることが記載されており，一般に，水和物結晶は医

薬化合物においてよく用いられるものであるから，当業者において，結晶が得られ

る条件の検討や得られた結晶の分析を行い，半水和物結晶等の水和物結晶を得るこ

とには，十分な動機付けがある旨判断した。 

 しかし，対象化合物の結晶形及び形成可能な条件は予測不可能なものであり，結

晶多形の分野において，動機付けがあることと，実際に結晶を得ることができるこ
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ととを単純に結び付けることはできない。  

 イ 製造方法について 

 本件審決は，本願補正発明に係る結晶の製造方法は，化合物Ｐをジメチルホルム

アミド又はジメチルスルホキシドに溶解し，貧溶媒である水又は水と有機溶媒の混

合物を加えて結晶を析出させるというものであり，ごく一般的な，溶液からの貧溶

媒晶析であるとした上で，本願補正発明に係る化合物Ｐの半水和物のＩと称する結

晶は，引用発明において，当業者が，通常行う結晶化の操作により得られるもので

ある旨判断した。 

 しかし，上記の結晶の製造方法は，引用例及び周知例２から５によって当業者が

通常行う操作として導かれ得るものではない。すなわち，溶媒とされるジメチルホ

ルムアミド及びジメチルスルホキシドについて，引用例及び周知例２から４には，

これらを結晶化溶媒として使用する旨の記載はない。さらに，周知例５には，沸点

が高い溶媒はできれば避けた方がよい旨の記載があるところ，上記２種の溶媒の沸

点は，それぞれ１５３．０℃，１８９℃と比較的高いものであるから，当業者は，こ

れらの溶媒は避けた方がよいと考えるはずである。 

 ⑷ 顕著な効果の看過について 

 本願補正発明に係る結晶の製造方法は，前記⑶のとおり，引用例及び周知例２か

ら５に接した当業者であれば回避する溶媒を用いて結晶化を行い，その結果得られ

る上記結晶は，安定性が高く，また，残留溶媒がほとんどないという顕著な効果を

奏するにもかかわらず，本件審決は，これを看過した。 

〔被告の主張〕 

 ⑴ 引用発明の認定の誤りについて 

 引用例には，全体的に見れば，引用化合物の結晶多形を一般的な技術水準に基づ

いて探索し（【０００２】～【０００４】），その結果得られた形体ＡからＨの物性（Ｘ

ＲＰＤパターン，ＩＲスペクトル，ラマンスペクトル，ＴＧＡデータ，ＤＳＣ曲線

等）を調べ（【０００６】【０００８】～【００１０】【００１３】～【００１７】【０
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０１９】～【００３９】），その中で活性医薬成分として有望と考えられる形体Ｂに

つき，得られる条件を更に検討して物性（ＸＲＰＤパターン，ＴＧＡデータ，ＤＳＣ

曲線）を測定したこと（【００４０】～【００４３】【００４６】～【００６５】【０

０９６】～【０１００】）が記載されている。これらの記載によれば，形体Ｂと多形

体Ｂは，一部に用語の混用はあるものの，明らかに同じ概念のものとして捉えられ

ている。 

 本件審決は，上記のとおり引用例において形体Ｂと多形体Ｂが同じ概念のものと

して捉えられていることを前提に引用発明を認定しており，形体Ｂと多形体Ｂの各

粉末Ｘ線回折図である図６及び３２の各回折ピーク並びに各ＤＳＣ測定の結果であ

る図９及び４２から４４の各吸熱ピークが異なることをもって，上記認定に誤りが

あるということはできない。 

 特に，粉末Ｘ線回折図の回折ピークについては，測定に伴う誤差の存在や相対強

度の変動可能性は技術常識であり，例えば，同じ製造バッチから採った結晶の試料

を同じ装置で測定した場合であっても，試料粉末の配向の影響により，必ずしも同

一の強度とはならず，粉末Ｘ線回折パターンが同一となるとは限らないことを考慮

すれば，図６と３２のように，回折ピークの位置がほぼ同じで，各回折ピークの相

対強度の大まかな傾向も同じであるものは，同じ結晶を分析対象としたものという

ことができる。 

 図６及び３２から３４は，いずれも含水率が同程度である半水和物結晶の粉末Ｘ

線回折図であるから，一水和物結晶及び無水物結晶について説明する甲第１７号証

の２とは関係がない。しかも，一般に，無水物結晶と水和物結晶とでは，化合物の空

間配置が異なり，格子定数が異なるので，異なる粉末Ｘ線回折パターンを与えるこ

とが技術常識であるところ，甲第１７号証の２の図７－２ａ及びｂは，特定の化合

物の一水和物結晶と無水物結晶の結晶学的パラメーター（格子定数）が同一のもの

であるという，非現実的ないし極めてまれな前提に基づく計算値に係る想定粉末Ｘ

線回折パターンにすぎず，また，測定誤差を考慮したものでもない。よって，甲第１
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７号証の２は，本件審決の認定・判断の誤りを根拠付けるものではない。 

 ⑵ 相違点に係る判断の誤りについて 

 本件審決は，本件補正後の特許請求の範囲請求項１の記載につき，「１－オキシ」

は，「１－オキソ」を，「多結晶体Ｉ」は，「結晶多形のうちＩと称する結晶」をそれ

ぞれ意味するものと合理的に解釈したほかは，同請求項の記載のとおりに本願補正

発明を認定した上で，表１の内容を具体化した本願補正明細書の【図１】と，引用発

明に係る化合物が与えることがある粉末Ｘ線回折パターンの一例を示す図３２とを

比較し，また，図６，３３及び３４とも比較したものである。本件補正後の特許請求

の範囲請求項２には，「図１に示される回折ピークを有する，請求項１に記載の多結

晶体Ｉ」との記載があることによれば，化合物Ｐの回折ピークを上記【図１】によっ

て特定したものは，本願補正発明に包含される，より特定された態様である。よっ

て，本願補正発明に包含される態様の結晶の粉末Ｘ線回折図である上記【図１】と，

引用発明に係る結晶の粉末Ｘ線回折図である図６，３２から３４とを対比して一致

する事項は，当然に，本願補正発明と引用発明との一致点ということができる。 

 周知例１及び乙第３から７号証によれば，粉末Ｘ線回折測定においては，同一結

晶間でも回折ピークの位置（２θ 値）に測定誤差があり，回折ピークの相対強度も

実験条件により変動し得ることが技術常識である。すなわち，回折ピークの位置（２

θ値，回折角）については，粉末Ｘ線回折装置が機械的に動く部材を有する装置で

あることから，機械的な誤差が想定され，また，装置の調整（受光スリット幅，時定

数，走査速度）により回折角がずれたり回折ピークの形や強度が変わること，結晶

が熱膨張すると低角度側に変動することが知られており，読み取り方によっても誤

差が生じる。また，本願の出願経過をみても，平成２６年３月１２日付け手続補正

書には，回折ピークの位置（２θ値）に±０．２度の範囲の違いがあり得ることを前

提として特許請求の範囲が記載されており，本願補正明細書の【００１３】にも，同

様の記載があることから，本願補正発明の「多結晶体Ｉ」とは，粉末Ｘ線回折の回折

ピークの位置（２θ値）につき±０．２度の誤差を許容し，相対強度の限定がなくて
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も本質的に同じ結晶多形として認識されるものといえ，１回の粉末Ｘ線回折の測定

の結果として得られた本願補正明細書の【図１】を抽象化した表１の回折ピークの

値によって限定したものにすぎない。 

 本件審決は，①このように本願補正発明に関連する上記【図１】と，引用発明に係

る結晶の粉末Ｘ線回折図である図３２とは，回折ピークの位置（２θ値）及び相対

強度のパターンがほぼ同じであること，②上記【図１】と，引用発明に係る結晶の粉

末Ｘ線回折図である図６，３３及び３４とは，回折ピークの位置（２θ値）はほぼ同

じであるが，相対強度のパターンは一部の回折ピークで異なることを認定した上で，

上記技術常識を踏まえて，本願補正発明に係る結晶と引用発明に係る結晶が同一で

あるものと推認される旨判断したものであり，同認定・判断に誤りはない。 

 ⑶ 相違点に係る容易想到性の判断の誤りについて 

 ア 動機付けについて 

 本件審決は，医薬化合物の結晶化について強い動機付けがあることや結晶多形が

当業者によく知られていたことを論じた上で，本願補正発明に係る結晶を得るため

の方法として本願補正明細書が開示した方法は当業者が上記動機付けに基づき結晶

を製造するに当たり通常採用する方法であることと，粉末Ｘ線回折で結晶を特定す

ることも当業者が通常行うことであることを示して，当業者は，本願補正発明に係

る結晶を容易に得ることができた旨判断した。既に引用発明に係る結晶が得られる

ことが知られている場合，なおさら，さらなる結晶多形についても調べる動機付け

があるということができる。 

 イ 製造方法について 

 周知例５の表４・５に記載された溶媒は，ジメチルホルムアミド及びジメチルス

ルホキシドも含め，採用し得る溶媒の候補として挙げられたものである。また，反

応性溶媒や沸点が高い溶媒は必ず避けるべきであるとまでは記載されていない。加

えて，乙第９号証には，医薬化合物の結晶化溶媒としてジメチルホルムアミド又は

ジメチルスルホキシドが用いられる旨が記載されている。 
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 ⑷ 顕著な効果の看過について 

 安定性の高さは，医薬化合物の結晶化や結晶多形の探索に当たって目標とする特

性の１つである。本願補正発明に係る結晶の安定性が高いとしても，それは，当業

者において，引用発明から前記⑶アの動機付けに基づき通常採用する方法を用いて

得た結晶が本来備える性質を確認したものにすぎず，当業者の予測の範囲内にとど

まるものであり，格別の効果ということはできない。 

 残留溶媒が少ないことについても，医薬化合物において当然に要請されることで

あり，また，通常，実現し難いことでもない。本願補正発明に係る結晶の残留溶媒が

少ないとしても，それは，安定性の高さと同様に，格別の効果ということはできな

い。加えて，残留溶媒が少ないことは，本願補正発明に係る結晶を得るために上記

の方法を採用した場合に得られる効果であって，物の発明である本願補正発明が常

に奏する効果であるとはいえない。 

 ２ 取消事由２（手続違背）について 

〔原告らの主張〕 

 本件審決は，本件補正却下の判断に当たり，本願補正発明に係る結晶を本願補正

明細書の【図１】により特定された結晶と解した上で，これが，図３２の粉末Ｘ線回

折図を与える結晶と同一であると認定し，次いで，同粉末Ｘ線回折図と図６の粉末

Ｘ線回折図は，回折ピークの位置（２θ値）がほぼ同じであると認定して，本願補正

発明に係る結晶と引用発明に係る結晶とが同一の結晶である旨判断した。 

 しかし，平成２５年１２月１３日付け拒絶理由通知（以下「本件拒絶理由通知」と

いう。）及び本件拒絶査定のいずれも，図３２に言及していない。 

 したがって，上記各認定に基づく本件審決の拒絶理由は，特許法１５９条２項所

定の「査定の理由と異なる拒絶の理由」に該当し，同法５０条が準用されるべきで

ある。よって，本件審判には，上記拒絶理由につき，原告らに意見書提出の機会を与

えなかったという同条違反の手続上の瑕疵があり，これは，本件審決の結論に影響

を及ぼすものである。 
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〔被告の主張〕 

 本件審決は，本件補正の却下に当たり，独立特許要件として，本件拒絶査定と同

じく，引用例に基づく特許法２９条１項３号及び同条２項の要件について判断した

ものである。 

 しかも，本件拒絶理由通知においては，化合物の形体Ｂが引用発明として明確に

認定されている。そして，図６の粉末Ｘ線回折図を与える形体Ｂと，図３２から３

４の粉末Ｘ線回折図を与える形体Ｂ又は多形体Ｂは，いずれも形体Ｂとして認識し

得るものであり，本件審決は，引用例の記載から，本件拒絶査定及び本件拒絶理由

通知記載の引用発明とは異なる階層や観点に係る発明を引用発明としたものではな

い。本件拒絶理由通知及び本件拒絶査定は，図３２から３４に言及していないが，

当業者は，引用例の全体を見れば，図６に示される粉末Ｘ線回折図のみならず，図

３２から３４に示される粉末Ｘ線回折図も，形体Ｂのものであると理解し，これら

にも着目するはずである。 

 したがって，本件審判に，特許法１５９条２項によって準用される同法５０条違

反の手続上の瑕疵はない。 

第４ 当裁判所の判断 

 １ 本願補正発明について 

 本願補正発明に係る特許請求の範囲は，前記第２の２のとおりであり，本願補正

明細書（甲７，１５）によれば，本願補正発明の特徴は，以下のとおりである。 

 ⑴ 技術分野 

 本願補正発明は，薬物化合物の多結晶に係り，より具体的には，３－（４－アミノ

－１－オキソ－１，３－ジヒドロ－２Ｈ－イソインドール－２－イル）ピペリジン

－２，６－ジオン（化合物Ｐ）の多結晶体に係るものである（【０００１】）。 

 ⑵ 背景技術 

 ア 化合物Ｐは，骨髄増殖性症候群，骨髄異形成症候群，がん，疼痛，睡眠不良等

の疾病及び症状の治療に用いられる。 
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 中国特許出願文献ＣＮ１８７１００３Ａ（開示番号）において，化合物Ｐの８種

の多結晶体及び調製方法が説明されている。同調製方法は，化合物Ｐを，水又はヘ

キサン等の有機溶媒に加えて加熱溶解した後に温度を下げて結晶体を析出させる，

又は，固液２相のスラリー化系において長時間かくはんし，回転結晶法によって結

晶体を得るというものである（【０００２】～【０００４】【００９３】【００９

５】）。 

 イ しかし，化合物Ｐは，水又はヘキサン等の有機溶媒にほとんど溶けず，加熱

状況下においても大量（１００倍以上）の溶剤を要することから，工業化の量産に

不利である。また，上記アの調製方法は，製品の外観の色調を従来の薄黄色から白

色又は類白色に改善することができず，かつ，製品の残留有機溶媒が人体に悪影響

を及ぼすことを防止するために，最終製品の合成時においては人体に有害なトルエ

ン等の２類又はそれ以上の有機溶剤をなるべく使用上避けるべきであることを考慮

しなかった。さらに，上記調製方法によって調製された多結晶体Ａ，Ｂは，０．１ｍ

ｏｌ／Ｌ塩酸及び酸化破壊において短時間内に破壊分解されやすく，化学安定性が

非常に悪い（【０００５】【００９４】【００９７】～【００９９】）。 

 ⑶ 解決すべき課題 

 薬物の多結晶体にとって，異なる多結晶体は，融点，化学安定性，見掛け溶解度，

溶解速度，光学及び機械性質，蒸気圧及び密度を含む異なる化学及び物理的特性を

有することができる。これらの性質は，原薬及び製剤の処理又は生産に直接影響を

及ぼすことができ，かつ，製剤の安定性，溶解度及び生物学的利用能にも影響を与

える。このことから，薬物の多結晶体は，薬物製剤の品質，安全性及び有効性に対し

て重要な意義を有し，化合物Ｐにおいては，工業化の量産に適応し，優れた理化性

能を備えた新しい多結晶体が要求される（【０００７】）。 

 ⑷ 課題を解決するための手段 

 本願補正発明の発明者は，化合物Ｐの新しい多結晶体を発見し，前記⑵イの従来

技術の問題点の解決に成功した。上記多結晶体は，理化の性質が優れており，安定
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性がよく，工業化の量産により適応するなどの利点を有する（【０００８】）。 

 本願補正発明の目的は，上記の化合物Ｐの新しい多結晶体を提供することである

（【０００９】）。 

 本願補正発明は，半水和物であり，かつ，溶剤をほぼ含まない，本件補正後の特許

請求の範囲請求項１記載の化合物Ｐの半水和物の多結晶体Ⅰを提供するものである

（【００１２】～【００１５】【図１】【表１】）。上記多結晶体Ｉは，結晶多形の

うちＩと称する結晶を意味するものと解される。 

 本願補正発明に係る結晶は，①化合物Ｐをジメチルホルムアミド（ＤＭＦ）又は

ジメチルスルホキシド（ＤＭＳＯ）の溶液に加え，かくはん下で加熱して溶解させ

る（ステップ⑴），②純化水又は純化水と有機溶媒との混合溶剤系を滴下する（ステ

ップ⑵），③かくはん下で温度を徐々に下げて固体を析出させる（ステップ⑶）及び

④析出した固体を回収し，減圧真空乾燥する（ステップ⑷）というステップを含む

方法によって得られる。上記有機溶媒は，化合物Ｐが溶けないか，やや溶ける１種

又は複数種の混合溶剤であり，好ましくは，シクロヘキサン，ジメチルベンゼン，ア

セトン，エタノール，ジエチルエーテル等から選ばれ，最も好ましくは，それらのう

ちの１種又は２種以上から選ばれ，混合溶剤系を水と有機溶媒とから成る１成分又

は２成分以上の混合系であるようにする（【００１９】～【００２３】）。 

 ⑸ 本願補正発明の効果 

 本願補正発明に係る多結晶体Ⅰは，以下の効果を奏する。 

 すなわち，調製プロセスが簡単であり，十分に操作しやすく，工業化生産が簡易

である。また，品質の制御性及び調製された多結晶体の安定性がよく，長期保管に

適する（【０１０４】）。 

 製品の外観色調を，薄黄色から白色又は類白色に顕著に改善することができる

（【０１０７】）。 

 水と０．１ｍｏｌ／Ｌの塩酸溶液及び酸化破壊実験における安定性が，前記⑵ア

の中国特許出願文献に開示される多結晶体Ａと比べて安定性がよく，前記溶液にお
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いてほぼ破壊分解せず又は分解程度が上記多結晶体Ａと比べて顕著に小さいので，

製剤の要求により適する（【０１０８】）。 

 本願補正発明に係る多結晶体の調製方法は，回転結晶時の有機溶剤の使用量を従

前よりも大幅に低減し得る（【０１０９】）。 

 ２ 取消事由１（本願補正発明の新規性・進歩性の判断の誤り）について 

 ⑴ 引用発明の認定の誤りについて 

 ア 本件審決は，前記第２の３⑵アのとおり，引用例（甲１）に基づき，引用発明

として「化合物Ｐの半水和物の形体Ｂの結晶であって，図６，図３２，図３３又は図

３４で代表される，約１６，１８，２２，及び２７度の２θ に回折ピークを有する

ＣｕＫα 線による粉末Ｘ線回折パターンを与える，上記の結晶」を認定した。 

 引用例の「本発明の他の実施態様は，化合物Ｐの形体Ｂを含む。形体Ｂは，半水和

されており，様々な溶媒系から得ることができる結晶物質である。」（【００１７】），

「形体Ｂを，制限されないがヘキサン, トルエン, 及び水を含む多くの溶媒から得る

ことができる。図６は，約１６，１８，２２，及び２７度（２θ）にあるピークによ

り特徴付けられる，形体Ｂの典型的なＸＲＰＤパターンを示す。 溶液プロトンＮＭ

Ｒにより，形体Ｂが化合物Ｐの形体であることを確認している。」（【００２２】）の

記載によれば，①形体Ｂは，半水和された化合物Ｐの結晶物質であること，②形体

Ｂの典型的なＸＲＰＤパターンは，約１６，１８，２２及び２７度（２θ）にあるピ

ークにより特徴付けられる，図６記載のものであることが認められる。また，「（６．

３ Ｘ－線粉末回折測定）Ｘ－線粉末回折測定を，ＣｕＫα放射線を用いるシマズ

ＸＲＤ－６０００Ｘ－線粉末回折計…で行った。」（【００６６】），「Ｘ－線粉末回折

分析を，…Ｉｎｅｌ ＸＲＧ－３０００回折計のＣｕＫα放射線を用いて行った。」

（【００６７】）との記載によれば，上記の形体Ｂの典型的なＸＲＰＤパターンは，

ＣｕＫα放射線を用いたＸ線粉末回折測定によるものと推認することができる。 

 したがって，引用例には，少なくとも「化合物Ｐの半水和物の形体Ｂの結晶であ

って，図６で代表される，約１６，１８，２２及び２７度の２θに回折ピークを有す
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るＣｕＫα線による粉末Ｘ線回折パターンを与える，上記の結晶」が記載されてい

るものと認められ，この点につき，当事者間に争いはない。 

 イ 「形体Ｂ」と「多形体Ｂ」との異同について 

 本件審決が形体Ｂの粉末Ｘ線回折パターンとして掲げる図３２から３４のいずれ

にも「多形体ＢのＸＲＰＤパターン」との表題が付けられている。 

 そこで，引用例記載の「形体Ｂ」と「多形体Ｂ」との異同を検討する。 

 (ア) 「形体」，「多形体」，「形体Ｂ」及び「多形体Ｂ」の各文言に関する記載 

  ａ 定義付け 

 「多形体」については，「本明細書中で使用される該用語"多形体"，及び"多形相"

は，他に表示がない限り，化合物，又は複合体の固体結晶性形体を意味する。」（【０

００８】）と定義付けられているが，「形体」については特に定義付けがされていな

い。 

 ｂ 「形体」と「多形体」ないし「形体Ｂ」と「多形体Ｂ」とを同義の用語として

使用していると見られる記載 

「本発明は，化合物Ｐの多形相を含むものである。特定の態様において，本発明

は，本明細書中で形体Ａ，Ｂ，Ｃ，Ｄ，Ｅ，Ｆ，Ｇ，及びＨとして規定した化合物の

多形体を提供する。また，本発明は，これらの形体の混合物を含むものである。」（【０

００６】） 

「本発明は，…化合物Ｐの１以上の多形体…を含む。…一実施態様において，単

一の投与形態は，約５，１０，２５，又は５０ｍｇの量の多形体（例えば，形体Ｂ）

を含む。」（【００４３】） 

「（６．２ 多形相の調製）化合物Ｐの８つの固体形体を，下記のように調製した。

…形体Ｂを，溶媒ヘキサン, トルエン, 及び水から結晶化することにより得た。」

（【００４８】） 

「（６．２．１ 多形体Ｂ，及びＥの統合）形体Ｂは，化合物Ｐの活性医薬成分(Ａ

ＰＩ)として所望される多形体である。…化合物Ｐの未微粉化ＡＰＩの明白な多形体
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混合物として，３つの群を製造した」（【００４９】） 

このほか，「（４．図面の簡単な説明）」において，「多形体ＢのＸＲＰＤパターン」

など多形体Ｂ及び多形体Ｅの分析結果を示す名称が付された図３２から３５，３７

から４０，４２から４５について，「図３２は，形体Ｂの典型的なＸＲＰＤパターン

を提供する。」など「形体」に係るものとして説明されている（【００９９】）。なお，

①引用例の外国語出願の公開公報（甲１９）においても，図３２から３５，３７から

４０，４２から４５に対応するＦｉｇ．３２から３５，３７から４０，４２から４５

には，引用例の「多形体」に対応する「ＰＯＬＹＭＯＲＰＨ」の語を用いて「Ｆｉ

ｇ．３２ ＸＲＰＤ ＰＡＴＴＥＲＮ ＯＦ ＰＯＬＹＭＯＲＰＨ Ｂ」などの表

題が付けられており，引用例の「形体」に対応する「ＦＯＲＭ」の語を用いた「ＸＲ

ＰＤ ＰＡＴＴＥＲＮ ＯＦ ＦＯＲＭ Ａ」の表題が付された，引用例の図１に

対応するＦｉｇ．１などとは明らかに区別されること，②後記ｅのとおり専ら「多

形体Ｂ」に関する記載中，「化合物Ｐの多形体Ｂのみを生じるための実験室手順」に

係る分析結果として図３２から４６が引用されていること（【００６５】）によれば，

図３２から３５，３７から４０，４２から４５の表題が，「形体Ｂ」又は「形体Ｅ」

とすべきところを誤記により「多形体Ｂ」又は「多形体Ｅ」とされた可能性は考え難

い。 

 ｃ 「形体」と「多形体」ないし「形体Ｂ」と「多形体Ｂ」とが必ずしも同義の用

語として使用していると見ることはできない記載 

「多くの化合物は，異なる結晶性形体，又は多形体が存在し得る。…化合物の特

定の多形体は，他のものよりも，特定の溶媒に容易に溶解することができ，…又は

容易に圧縮することができる。…薬剤の場合において，特定の固体形体は，他のも

のよりも生物的に利用可能であり得る。」（【０００３】） 

「本発明の一実施態様は，化合物Ｐの形体Ａを含む。…本発明の他の実施態様は，

化合物Ｐの形体Ｂを含む。形体Ｂは，半水和されており，様々な溶媒系から得るこ

とができる結晶物質である。」（【００１７】） 
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「本発明の他の実施態様は，非晶性化合物Ｐと，形体Ａ，Ｂ，Ｃ，Ｄ，Ｅ，Ｆ，Ｇ，

又はＨの結晶性化合物Ｐとを含む組成物を含む。…本発明の他の実施態様は，化合

物Ｐの少なくとも２つの結晶性形体を含む組成物を含む（例えば，多形体Ｂ，及び

Ｅの混合物）。」（【００１８】） 

ｄ 専ら「形体Ｂ」に関する記載 

 「（５．２．２ 形体Ｂ）」には，形体Ｂの製造方法，ＸＲＰＤパターン，ＤＳＣ等

のデータ，形体Ａ等他の形体への変換について記載されており（【００２２】～【０

０２５】），「多形体」に係る文言は見られない。 

 ｅ 専ら「多形体Ｂ」に関する記載 

 「多形体Ｂ」の予備研究に関し，「この多形体混合物から多形体Ｂを生じ，かつ有

効な一群における厳密な多形体制御，及び化合物ＰのＡＰＩの将来的製造を行うこ

とができるプロセスを規定するために，開発研究を行った。」（【００５０】），「予備

研究において，化合物Ｐ多形体混合物の水懸濁液を，高温(７５℃)で長期間撹拌す

ることにより，この多形体混合物が，形体Ｂだけに変換されることを示した。」（【０

０５１】），「化合物Ｐ懸濁液の冷却，及び保持期間を研究した。該実験室データは，

多形体Ｂが初めに形成され，かつＲＴ条件で，一定時間を超過して，多形体Ｅの方

に平衡が生じることを示唆している。従って，形体Ｂ，及びＥの混合物が生成され

る。この結果は，多形体Ｂが，動的生成物であるように見え，かつ長いプロセス時間

が，該物質を形体Ｅに変換し，形体Ｂ，及びＥの混合物を生じるという事実をサポ

ートしている。」（【００５２】）との記載がある。なお，引用例の外国語出願の国際公

開公報（甲１９）中，【００５２】に対応する部分（１８頁１３行目から１８行目）

においては，引用例の「多形体」に対応する「polymorph」のみが用いられており，

「形体」に対応する「form」は見られないことから，【００５２】の「従って，形体

Ｂ，及びＥの混合物が生成される。」「該物質を形体Ｅに変換し，形体Ｂ，及びＥの混

合物を生じる」は，「従って，多形体Ｂ，及びＥの混合物が生成される。」，「該物質を

多形体Ｅに変換し，多形体Ｂ，及びＥの混合物を生じる」の誤訳と解される。 
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上記予備研究の結果を示す表１から５には，「多形体Ｂ」など「多形体」に係る文

言はあるが，「形体Ｂ」など「形体」に係る文言は見られない。 

 さらに，「化合物Ｐの多形体Ｂのみを生じるための実験室手順」が具体的に記載さ

れており（【００５３】【００５４】【００５７】【００５９】【００６２】～【００６

５】），結果に関し，「分析は，該物質が，純粋な多形体Ｂであることを示した。該物

質の結果を，図３２～４６に示す。」（【００６５】）との記載がある。図３２から４６

の表題も含め「形体」に係る文言は見られない。 

 ｆ 前記ｂのとおり，引用例の外国語出願の国際公開公報において，引用例の「形

体」，「多形体」に対応する語として，それぞれ「form」，「polymorph」という単語が

用いられている。 

 ｇ 前記ｂのとおり，引用例には，「形体」と「多形体」ないし「形体Ｂ」と「多

形体Ｂ」とを同義の用語として使用していると見られる記載もある一方（【０００６】

【００４３】【００４８】【００４９】【００９９】），前記ｃのとおり，必ずしも同義

の用語として使用していると見ることはできない記載もある。すなわち，【０００３】

の「多くの化合物は，異なる結晶性形体，又は多形体が存在し得る。」との記載は，

「（結晶性）形体」と「多形体」を並列的に捉えているように読むことができる。【０

００３】の「化合物の特定の多形体は，…容易に圧縮することができる。…薬剤の場

合において，特定の固体形体は，…生物的に利用可能であり得る。」との記載も，同

様である。また，【００１７】及び【００１８】は，実施態様の説明において，あえ

て「形体Ｂ」と「多形体Ｂ」の両方の語を使用している点は，両者を完全に同義のも

のとは捉えていないともいえるものの，「…化合物Ｐの少なくとも２つの結晶性形体

を含む組成物を含む（例えば，多形体Ｂ，及びＥの混合物）」という点は，「形体Ｂ」

と「多形体Ｂ」とを同義のものとして扱っており，一貫していない。 

 また，前記ｄのとおり，「（５．２．２ 形体Ｂ）」においては形体Ｂの製造方法，

データ，他の形体への変換という専ら「形体Ｂ」に係る記載に終始しており（【００

２２】～【００２５】），「多形体」に係る文言は見られない。 
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 他方，前記ｅのとおり，「多形体Ｂ」の予備研究並びに「化合物Ｐの多形体Ｂのみ

を生じるための実験室手順」及びその結果について具体的に記載された箇所（【００

５０】～【００５４】【００５７】【００５９】【００６２】～【００６５】図３２～

４６）には，「形体」に係る文言は見られない。 

 さらに，「形体」，「多形体」及び「多形相」は，いずれも引用例に頻出する用語で

あるが，前記ａのとおり，うち「多形体」及び「多形相」については，「他に表示が

ない限り，化合物，又は複合物の固体結晶性形体を意味する。」（【０００８】）と定義

付けられているのに対し，「形体」については特に定義付けされていない。上記のと

おり「形体」と「多形体」とを同義の用語として使用していると見られる記載もある

ことから，「形体」が「多形体」の上位概念として使用されているともいい難い。な

お，化合物の結晶に関し，「形体」及び「多形体」の汎用的な語義に関する技術常識

の存在は，認めるに足りない。 

 加えて，前記ｆのとおり，引用例の外国語出願の国際公開公報において，引用例

の「形体」，「多形体」に対応する語として，それぞれ「form」，「polymorphs」という，

全く異なる英単語が用いられている。 

 以上によれば，引用例において，「形体」と「多形体」ないし「形体Ｂ」と「多形

体Ｂ」とは，必ずしも同義の用語として使用されているとはいえない。 

 (イ) 「形体Ｂ」と「多形体Ｂ」の各結晶について 

 形体Ｂと多形体Ｂがいずれも化合物Ｐの結晶であることについて当事者間に争い

はなく，その異同の検討に当たっては，同じ化合物で結晶構造を異にする結晶多形

の同定（同一か否かの判定）に通常使用される粉末Ｘ線回折（ＸＲＰＤ）及び示差走

査熱量（ＤＳＣ）による分析結果の比較が有用であることは，本件優先日当時の技

術常識であった（周知例１，２，甲１７の２，乙５，７，１０）。 

 ａ 粉末Ｘ線回折パターン 

 粉末Ｘ線回折は，原則として無配向化した粉末試料にＸ線を照射し，その物質中

の電子を強制振動させることにより生じる干渉性散乱Ｘ線による回折強度を，各回
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折角について測定する方法である。 

 結晶性物質においては，構成分子や原子が一定の周期性をもって規則正しく三次

元配列して立体的な格子を形成しており，この格子の最小単位が単位格子である。

単位格子中の任意の三格子点で規定される平面は，多くの平行な面の群（結晶面）

を形成し，その面に特有な一定の面間隔（ｄ）が存在する。結晶面は，通例，ミラー

指数（ｈｋｌ）と呼ばれる指数で表される。 

 ある結晶にＸ線を照射したとき，以下のブラッグ条件が満たされれば，そのＸ線

は反射されて回折が生じる。 

 ２ｄｈｋｌｓｉｎθ＝ｎλ 

 ｄｈｋｌはある一組の平行な面（ｈｋｌ）の面間隔，λは入射Ｘ線の波長，θは結晶

面に対するＸ線の入射角及び反射角，ｎは反射次数ないし回折次数と呼ばれる正の

整数である。 

 結晶は，それぞれの構成分子や原子の配列に応じて固有の面間隔を持っており，

面間隔は，照射したＸ線の波長及び回折が生じたときの入射角及び反射角（回折角）

をブラッグ条件の式に代入することによって算出される。 

 また，面から反射されるＸ線（回折Ｘ線）の強度は，結晶内部の原子の位置と密接

な関係にあり，よって，結晶ごとに異なる。 

 したがって，一定の波長のＸ線を照射し，回折が生じたときの回折角及び回折Ｘ

線の強度から成る粉末Ｘ線回折パターンは，各結晶に特有のものであり，含有する

化学成分が同一であっても，結晶形態が異なれば，粉末Ｘ線回折パターンは異なる

ものとなる。よって，粉末Ｘ線回折パターンの比較による結晶の同定に当たっては，

回折角（通例，２θ値）及び回折Ｘ線の相対強度（通例，Ｘ線回折パターン中，最も

強い回折ピーク強度との比）を比較すべきであり，回折ピークの数，位置及び強度

は，いずれも同様に重要なパラメータである（周知例１，甲１７の２，乙３～５，

７，１０）。 

 「形体ＢのＸＲＰＤパターン」との表題が付された図６と，「多形体ＢのＸＲＰＤ
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パターン」との表題が付された図３２から３４とを比較すると，回折ピークの数及

び位置は，測定誤差を考慮すれば，おおむね一致しているとみることができる。 

 しかし，回折ピークの相対強度をみると，一見してその特徴が一致しているとは

いい難い。 

 ｂ 示差走査熱量計（ＤＳＣ）分析 

 ＤＳＣ分析は，物質の融解，転移，分解等に伴う熱の出入りやそれらの起こる温

度，物質の熱容量等を測定する方法の１つである（乙１３）。 

 「形体ＢのＤＳＣ」との表題が付された図９と，「多形体ＢのＤＳＣ」との表題が

付された図４２から４４を比較すると，いずれも吸熱ピークが２つあり，高い方の

吸熱ピークは大差ないものの，低い方の吸熱ピークが「形体ＢのＤＳＣ」において

は約１４６℃であるのに対し（【００２３】），「多形体ＢのＤＳＣ」においては，図４

２が約１６８℃，図４３が約１５５℃，図４４が約１６１℃であり，最小でも約９℃

の差がある。 

 ｃ したがって，粉末Ｘ線回折パターン及び示差走査熱量計（ＤＳＣ）分析の結

果からは，「形体Ｂ」と「多形体Ｂ」とが同一の結晶であるということはできない。 

 ウ 小括 

 以上によれば，「形体Ｂ」と「多形体Ｂ」は，同一ということはできない。したが

って，本件審決による引用発明の認定は，化合物Ｐの半水和物の形体Ｂの結晶が与

える粉末Ｘ線回折パターンとして，形体Ｂの粉末Ｘ線回折パターンを示す図６と多

形体Ｂの粉末Ｘ線回折パターンを示す図３２から３４を同時に掲げた点において誤

りがあり，正しくは，「化合物Ｐの半水和物の形体Ｂの結晶であって，図６で代表さ

れる，約１６，１８，２２及び２７度の２θに回折ピークを有するＣｕＫα線によ

る粉末Ｘ線回折パターンを与える，上記の結晶」と認定すべきである（なお，引用例

からは，これとは別に，「化合物Ｐの半水和物の多形体Ｂの結晶であって，図３２か

ら３４で代表される，約１６，１８，２２及び２７度の２θに回折ピークを有する

ＣｕＫα線による粉末Ｘ線回折パターンを与える，上記の結晶」も認定することが



 
- 27 - 

できるが，後記３のとおり，このような発明に基づいて本願補正発明の新規性・進

歩性を判断することは，特許法５０条に違反する。）。 

 ⑵ 本願補正発明と上記⑴の正しく認定した引用発明との一致点及び相違点 

 ア 本願補正発明と引用発明との一致点 

 化合物Ｐの半水和物の結晶である点 

イ 本願補正発明と引用発明との相違点 

本願補正発明に係る結晶は，Ｃｕ－Ｋα放射を使用したＸ線回折図が，表１記載

の１９個の２θの数値及びその２θの数値ごとに特定の数値のＦｌｅｘ幅，ｄ－値，

強度及びＬ／ＬＯである，回折ピークの組を有する，化合物Ｐの半水和物の多結晶

体Ｉ（すなわち，結晶多形のうちＩと称する結晶）であると特定されているのに対

し，引用発明に係る結晶は，図６で代表される，約１６，１８，２２，及び２７度の

２θに回折ピークを有するＣｕ－Ｋα放射を使用したＸ線回折図を与える，化合物

Ｐの半水和物の形体Ｂの結晶である点 

⑶ 本願補正発明の新規性について 

前記⑴イ(イ)のとおり，粉末Ｘ線回折パターンの比較による結晶の同定に当たって

は，回折角及び回折Ｘ線の相対強度を比較すべきであり，回折ピークの数，位置及

び強度は，いずれも同様に重要なパラメータである。 

 引用発明における図６の２θ値，強度及び相対強度は，別紙３のとおりであり，

２θ値については，本願補正発明における表１の２θ値と大差はない。すなわち，

粉末Ｘ線回折パターンにおいて，回折ピークが存在する位置は，表１と図６とでお

おむね同じといってよい。 

しかし，各回折ピークの高さを表す相対強度は，本願補正発明における表１と引

用発明における図６とで相当に異なる。例えば，表１においては，２θ値が１１．９

４０，２１．９８０，２３．７６０，２６．４４０の位置に高い回折ピークが存在す

るのに対し（各相対強度は，それぞれ８４，１００，７０，７４），図６においては，

２θ値が１５．８３，１８．１１，２２．１１，２６．７７の位置に高い回折ピーク
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が存在する（各相対強度は，それぞれ９１，７９，８６，１００）。 

 したがって，本願補正発明に係る結晶と引用発明に係る結晶の各粉末Ｘ線回折パ

ターンとの間には，おおむね同じ位置（２θ値）に存在する回折ピークであっても，

その高さ（相対強度）が異なるものがあるということができる。そして，前記のとお

り，粉末Ｘ線回折パターンの比較による結晶の同定に当たり，回折ピークの強度は，

回折ピークの数や位置と同様に重要なパラメータであるから，本願補正発明に係る

結晶と引用発明に係る結晶は同一の結晶ということはできず，よって，本願補正発

明は，引用発明と同一のものとして特許法２９条１項３号に該当するということは

できない。 

 ⑷ 本願補正発明と引用発明との相違点に係る容易想到性について 

 ア 本願補正発明と引用発明との一致点及び相違点は，前記⑵のとおりである。 

 イ 動機付けについて 

 (ア) 周知例２の化学便覧には，「おもな結晶特性は，晶癖・粒径・粒径分布・純

度・多形・結晶化度である。これらの特性が異なれば，溶解度・溶解速度・安定性…

などが異なり，医薬品ではとくにバイオアベイラビリティ（生物学的利用率）が異

なることから，結晶特性の制御は非常に重要である。」との記載があることから，①

結晶多形は，晶癖や粒径等と共に主な結晶特性の１つであり，結晶特性が異なれば，

溶解度や安定性等が異なってくること，②特に医薬品の場合は，結晶特性によって

バイオアベイラビリティ（生物学的利用率）が異なるので，結晶特性の制御が重要

な意義を有することは，本件優先日当時において技術常識であったものと認められ

る。 

 そして，引用例には，「発明の分野」として「本発明は，化合物Ｐの多形相…並び

に制限されないが炎症性疾患，自己免疫疾患，及び癌を含む疾患及び状態を治療す

るためのこれらの使用方法に関するものである。」（【０００２】）との記載があるこ

とから，化合物Ｐの結晶を医薬品として用いることは明らかであり，引用例に接し

た当業者は，上記技術常識を踏まえて，結晶多形を含む主な結晶特性に注目するも
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のということができる。 

 (イ) さらに，引用例には，「本発明の背景」として「薬剤の場合において，特定

の固体形体は，他のものよりも生物的に利用可能であり得る。」（【０００３】），「化

合物の多形相が，該化合物の溶解性，安定性，流動性，取扱い性，及び圧縮性，並び

に，それを含む薬剤の安全性，及び有効性などに影響を及ぼすことは，医薬技術に

おいて公知である。…従って，薬剤の新しい多形体の発見は，様々な利点を提供し

得る。Ｍｕｌｌｅｒらの…両文献は，化合物Ｐを開示しており，これは，制限されな

いが炎症性疾患，自己免疫疾患，及び癌を含む広範囲の疾患及び状態の治療，及び

予防に有用である。化合物Ｐの新しい多形相は，これらの慢性疾患の治療用製剤の

開発を助長することができ，かつ多くの製剤，製造，及び治療的利点を与え得る。」

（【０００４】）との記載が，「本発明の詳細な説明」として「同一化合物の異なる多

形体は，異なる物理的，化学的，及び/又は分光学的特性を示し得る。異なる物理的

特性は，制限されないが，安定性（例えば，熱，又は光），圧縮性，及び密度（製剤，

及び製品の製造に重要），並びに溶解割合（これは，生物学的利用能に影響を与える。）

がある。」（【０００８】），「安定性の違いは，化学的反応性（例えば，投与形態が，１

つの多形体を含む場合，他の多形体を含む場合よりも容易に変色するような，異な

る酸化），又は機械的特性（例えば，貯蔵において，速度論的に有利な多形体が，熱

力学的に安定な多形体に変換するように，錠剤を砕く。），若しくは，両方（例えば，

１つの多形体の錠剤は，高湿度で分解されやすい。）の変化から生じ得る。多形体の

異なる物理的特性は，これらの加工に影響を与え得る。例えば，１つの多形体は，例

えば，その粒子の形，又はサイズ分布のために他のものよりも，溶媒和をさらに形

成するようであり得る，又は不純物が存在しない濾過又は洗浄が困難になり得る。」

（【０００９】），「分子の多形体を，当業者に公知の多くの方法により得ることがで

きる。前記方法は，制限されないが，融解再結晶化，融解冷却，溶媒再結晶化，脱溶

媒和，迅速なエバポレーション，急冷，徐冷，蒸気拡散，及び昇華がある。制限され

ないが，下記のような周知技術により，多形体を検出，同定，分類，及び特徴付けす
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ることができる：示差走査熱量分析（ＤＳＣ），熱重量分析（ＴＧＡ），Ｘ線粉末回折

法（ＸＲＰＤ），…溶解度，及び溶解割合である。」（【００１０】），「化合物Ｐの多形

体を，溶媒再結晶化，脱溶媒和，蒸気拡散，迅速なエバポレーション，急冷，及び徐

冷を含む，当業者に公知の技術により得ることができる。多形体は，秤量した多量

の化合物Ｐを，高温で，様々な溶媒に溶解することにより製造され得る。次に，該化

合物の溶液を，濾過し，かつ，…エバポレートすることができる。…幾つかの方法を

用いて，多形体を，溶液…から結晶化することができる。例えば，高温（例えば６

０℃）の溶液を素早く濾過し，次いで，室温に冷却することができる。」（【００１６】）

との記載がある。 

 本件優先日当時の当業者は，これらの記載に接して，前記(ア)の主な結晶特性のう

ちとりわけ結晶多形に着目し，①化合物Ｐには，溶解性，安定性，バイオアベイラビ

リティなど医薬品において特に重視される性質が引用発明に係る結晶よりも優れた

異なる構造を有する結晶が存在し得ること，②そのような結晶を，溶媒再結晶化等

の公知の方法によって製造するとともに，Ｘ線粉末回折法等の周知技術によって検

出し得ることを認識するものといえる。したがって，引用発明に接した当業者は，

上記の医薬品において特に重視される性質がより優れた異なる構造の結晶を求めて，

さらに溶媒再結晶化等の公知の方法による化合物Ｐの結晶の製造及びＸ線粉末回折

法等の周知技術による検出を試行する動機付けがあるものというべきである。 

 ウ 化合物Ｐの結晶の製造及び検出について 

 (ア) 結晶の製造に関する本件優先日当時の技術常識について 

 引用例において，溶媒再結晶化は，結晶を得るための公知の方法の１つとして例

示されており（【００１０】），また，「実施例」としても「形体Ｂを，溶媒ヘキサン，

トルエン，及び水から結晶化することにより得た。」（【００４８】）など溶媒再結晶

化により化合物Ｐの結晶を得た旨の記載がある。 

 周知例２から５によれば，溶媒再結晶化に関し，①結晶性物質を溶媒に溶解し，

適当な方法で再び結晶として析出させる操作を指し，温度による溶解度の相違を利
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用して高温の飽和溶液を冷却する方法等のほか，溶液に他の適当な溶媒を加えて溶

解度を減少させる方法もあること，②同方法において，結晶性物質の溶液に，その

溶液とは容易に混合し合うものの，当該結晶性物質との親和性は低い溶媒（貧溶媒）

を添加することによって結晶を析出させる貧溶媒晶析という操作があり，医薬品中

間体等の製造に多用されること，③溶媒の選択に一定の規則があるわけではなく，

試行錯誤により選択するのが基本であるが，溶媒によって異なる多形が析出する場

合が多いことから，重要な溶媒については混合溶媒も含めて，どのような結晶が析

出するか点検する必要があること，④通常，水素結合性や極性を考慮すれば，ヘキ

サン，ベンゼン，酢酸エチル，アセトン，エタノール，水の６種の溶媒から選択すれ

ばよく，水とエタノールとの組合せは，多用されること，⑤結晶多形は，溶媒の種類

の他，温度，冷却速度，過飽和度，かくはん速度，不純物等の影響も受けることは，

本件優先日当時において技術常識であったものと認められる。 

 (イ) 本願補正発明に係る結晶の製造について 

 前記１⑷のとおり，本願補正発明に係る結晶は，①化合物Ｐをジメチルホルムア

ミド（ＤＭＦ）又はジメチルスルホキシド（ＤＭＳＯ）の溶液に加え，かくはん下で

加熱して溶解させる（ステップ⑴），②純化水又は純化水と化合物Ｐが溶けないか

やや溶けるにとどまるエタノール等の有機溶媒との混合溶剤系を滴下する（ステッ

プ⑵），③かくはん下で温度を徐々に下げて固体を析出させる（ステップ⑶）及び④

析出した固体を回収し，減圧真空乾燥する（ステップ⑷）というステップを含む溶

媒再結晶化法によって得られるものであるが，前記(ア)のとおり，溶媒再結晶化法は，

引用例にも結晶多形を得るための公知の方法の１つとして例示されており，ステッ

プ⑵のように，結晶性物質の溶液（ジメチルホルムアミド又はジメチルスルホキシ

ドの溶液に化合物Ｐを溶解させたもの）に，その溶液とは容易に混合し合うものの，

当該結晶性物質（化合物Ｐ）との親和性は低い溶媒（貧溶媒）を添加することによっ

て結晶を析出させる貧溶媒晶析も，医薬品中間体等の製造に多用される操作として

本件優先日当時の技術常識であったものと認められる。 
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 したがって，引用発明に接した当業者は，引用例の記載及び前記(ア)の本件優先日

当時の技術常識を踏まえて，さらに化合物Ｐの結晶多形の製造を試行する過程にお

いて，貧溶媒晶析の操作を採用し，結晶多形に影響を与える要因とされる溶媒の種

類，温度，冷却速度，過飽和度，かくはん速度，不純物等を適宜選択・調整すること

により，本願補正発明に係る結晶を製造し得たというべきである。 

 そして，当業者は，前記⑴イ(イ)のとおり結晶多形の同定に通常使用される有用な

手段であることが本件優先日当時の技術常識として確立しており，引用例の【００

１０】にも結晶多形の検出・同定等をすることができる周知技術の一例として挙げ

られている粉末Ｘ線回折法を用いて上記結晶を検出し得たものということができる。 

 エ 原告らの主張について 

 (ア) 原告らは，対象化合物の結晶形及び形成可能な条件は予測不可能なものであ

り，結晶多形の分野において，動機付けがあることと実際に結晶を得ることができ

ることとを単純に結び付けることはできない旨主張する。 

 しかし，前記イ(イ)のとおり，引用発明に接した当業者には，溶解性や安定性など

医薬品において特に重視される性質がより優れた異なる構造の結晶を求めて，さら

に溶媒再結晶化等の公知の方法による化合物Ｐの結晶の製造及びＸ線粉末回折法等

の周知技術による検出を試行する動機付けがあったということができる。確かに，

当業者は，引用発明から直ちに本願補正発明に係る結晶の構造及びその製造方法を

具体的に想定し得たとまではいえないものの，上記動機付けに基づき，公知の方法

による化合物Ｐの結晶の製造及び周知技術による検出を試行する過程において，前

記ウ(イ)のとおり本件優先日当時において技術常識ないし周知技術であった貧溶媒

晶析の操作及び粉末Ｘ線回折法によって本願補正発明に係る結晶を製造・検出し得

たといえるのであるから，本願補正発明を容易に想到し得たものというべきである。 

 (イ) 原告らは，本願補正発明に係る結晶の製造に当たり溶媒とされるジメチルホ

ルムアミド及びジメチルスルホキシドにつき，引用例及び周知例２から４には，こ

れらを結晶化溶媒として使用する旨の記載はなく，さらに，周知例５においては，
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沸点が高い溶媒はできれば避けた方がよい旨の記載があり，上記２種の溶媒は比較

的高い沸点を有するものであるから，当業者は，これらの溶媒を避けた方がよいと

考えるはずであるとして，本願補正発明に係る結晶の製造方法は，引用例及び周知

例２から５によって当業者が通常行う操作として導かれ得るものではない旨主張す

る。 

 しかし，周知例５には，沸点が高い溶媒はできれば避けた方がよいとの記載もあ

るものの，一般的な溶媒としてヘキサン，ベンゼン等を挙げた上，「さらのこの中間

の極性のものが欲しい場合には，…表４・５を参考にされたい。その際，極性値（誘

電率ε，溶解度パラメーターδ，極性値Ｅｒ；ε，δ，Ｅｒは数字が大きいと極性が

大きい）や沸点，融点を選択の基準とすればよい。」との記載があり，「表４・５」に

は，ジメチルホルムアミド及びジメチルスルホキシドが溶媒の１つとして掲げられ

ている。そして，これらの溶媒は，同表に掲げられている他の溶媒に比べれば高い

沸点を有するものの，当業者は，上記記載に従い，沸点のみならず，融点，誘電率，

溶解度パラメーター，極性値も考慮しながら溶媒を選択するはずであり，沸点のみ

を理由にジメチルホルムアミド及びジメチルスルホキシドの選択を避けることは考

え難い。 

 オ 小括 

 以上によれば，引用発明に接した本件優先日当時の当業者は，本願補正発明を容

易に想到し得たものということができる。 

 ⑸ 顕著な効果の看過について 

 ア 原告らは，本願補正発明に係る結晶の製造方法は，引用例及び周知例２から

５に接した当業者であれば回避するジメチルホルムアミド及びジメチルスルホキシ

ドを溶媒として用いて結晶化を行い，その結果得られる上記結晶は，安定性が高く，

また，残留溶媒がほとんどないという顕著な効果を奏するにもかかわらず，本件審

決は，これを看過した旨主張する。 

 イ しかし，前記⑷エ(イ)のとおり，引用例及び周知例２から５に接した当業者が
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必ずしもジメチルホルムアミド及びジメチルスルホキシドを溶媒として使用するこ

とを回避するとはいい難い。 

 本願補正発明に係る結晶の安定性に関し，本願補正明細書において，①光照射試

験及び高温試験（６０℃）において外観及び含有量に大きな変化がなく，性質が安

定であること，②高湿度試験において外観及び含有量に顕著な変化がなく，吸湿性

が非常に小さいこと，③長期の参考品観察試験において，結晶形の変化が見られず，

結晶形態が比較的安定であることが記載されている（【００５５】～【００６４】【表

５】～【表７】）。また，結晶の破壊実験を行ったところ，塩酸溶液を用いた酸破壊及

び過酸化水素を用いた酸化破壊のいずれにおいても，本願補正発明に係る化合物Ｐ

の結晶において形成された総不純物は，従来技術の１つであるＣＮ１８７１００３

Ａに開示される方法で調製された化合物Ｐの結晶において形成された総不純物より

も相当に少なく，したがって，本願補正発明に係る化合物Ｐの結晶は，上記の従来

技術により調製された化合物Ｐの結晶よりも安定しており，薬品の調製により適す

る旨が記載されている（【１３３】～【１３８】【表２４】）。 

 しかし，引用例には，引用発明に係る形体Ｂの結晶につき，概要「４０１．０４ｍ

ｇからなる試料を，溶解媒体（１％ラウリル硫酸ナトリウムを含むＨＣｌ緩衝液，

ｐＨ１．８）中に懸濁化した。…表７に示すように，該残った固体は形体Ｂであり，

形体Ｂは，水中でよい安定性を有することを示している」との記載（【００７６】【０

０８２】【００８４】【表７】）があり，同じ溶解媒体中に懸濁化したところ，形体Ｅ

の結晶に変換された形体Ａの結晶（【００７９】【００８１】【表７】）よりも安定して

いることが示されている。 

 当業者は，引用例の上記の記載により，引用発明に係る結晶は一定の安定性を備

えたものであることを認識し，さらに，前記⑷イ(イ)のとおり，化合物Ｐには，安定

性等において引用発明よりも優れた異なる構造の結晶が存在し得ることを認識する

ものといえる。 

 また，前記⑷ウ(イ)のとおり本願補正発明に係る結晶の製造方法は，本件優先日当
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時の技術常識であったのであるから，上記結晶の製造に当たり残留溶媒がほぼ生じ

なかったとしても，それは，当業者において予期し得ないものとまではいうことが

できない。 

 したがって，原告らが主張する効果は，引用発明に接した当業者において予期し

得ない，顕著なものとまでは認めるに足りないというべきである。 

 ⑹ 小括 

 以上によれば，本件審決は，引用発明の認定に誤りがあり，本願補正発明に新規

性がないとした点においても誤りがあるが，本願補正発明に進歩性がないとした点

には誤りがない。よって，本願補正発明は，特許法２９条２項に該当する。 

  ３ 取消事由２（手続違背）について 

 ⑴ 原告らは，本件拒絶理由通知及び本件拒絶査定のいずれも，図３２に言及し

ていないことから，①本願補正発明に係る結晶を本願補正明細書の【図１】により

特定された結晶として，これが，図３２の粉末Ｘ線回折図を与える結晶と同一であ

るという認定及び②同粉末Ｘ線回折図と図６の粉末Ｘ線回折図は，回折ピークの位

置（２θ 値）がほぼ同じであるという認定に基づく本件審決の拒絶理由は，特許法

１５９条２項所定の「査定の理由と異なる拒絶の理由」に該当し，同法５０条が準

用されるべきである旨主張する。 

 ⑵ 本件補正前の特許請求の範囲請求項１「化合物Ｐ半水和物の多結晶体Ⅰであ

って，Ｃｕ－Ｋα放射線を使用し，そのＸ線回折図は，強度で示される２θが１１．

９±０．２及び２２．０±０．２において回折ピークを有する，多結晶体Ⅰ。」（甲

７）等につき，本件拒絶理由通知書（甲９）には，「請求項１，２，１６：理由１，

２」として「引用文献１（判決注：引用例）には，化合物Ｐの多形結晶が記載され

（特許請求の範囲），このうち，形体Ｂは半水和物であり（【００２５】），そのＸ線回

折図が図６に示されている。この図６によれば，ピークが１１．９±０．２及び２

２．０±０．２に存在し，…本願請求項１，２，１６に係る発明は，引用文献１に記

載された発明であり，それに基づいて，当業者が容易に発明をすることができたも
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のである。」と記載され，本件拒絶査定（甲１３）には，本件拒絶理由通知書に記載

した理由１，２によって拒絶をすべきものである旨が記載されており，備考欄には

図６についての記載が見られるが，図６以外の引用例掲載の図面に言及した記載は

ない。 

 その後，原告らは，本件補正により特許請求の範囲を減縮し，請求項１を前記第

２の２のとおり「Ｃｕ－Ｋα放射を使用したＸ線回折図が表１の回折ピークを有す

る，化合物Ｐ半水和物の多結晶体Ｉ。」とした。 

 そして，本件審決は，引用例に基づき，引用発明を前記第２の３⑵アのとおり「化

合物Ｐの半水和物の形体Ｂの結晶であって，以下の図６，図３２，図３３又は図３

４で代表される，約１６，１８，２２，及び２７度の２θに回折ピークを有するＣｕ

Ｋα線による粉末Ｘ線回折パターンを与える，上記の結晶」と認定した上で，表１

が本願補正明細書の【図１】の粉末Ｘ線回折図に現れた回折ピークを数値により表

形式で表現したものであるとして，上記【図１】の粉末Ｘ線回折パターンと引用例

の図３２の粉末Ｘ線回折パターンとがほぼ同じであることから，本願補正発明に係

る結晶と引用発明に係る結晶とが同一の結晶であることを強く推認させる，上記【図

１】の粉末Ｘ線回折パターンと図６，３３及び３４の粉末Ｘ線回折パターンにおけ

る２θのピーク位置がほぼ同じであることは，本願補正発明に係る結晶と引用発明

に係る結晶とが同一の結晶であることを強く推認させる旨を認定した。 

 ⑶ 前記⑵のとおり，本件拒絶理由通知及び本件拒絶査定においては，化合物Ｐ

の半水和物の形体Ｂの結晶であり，そのＸ線回折図が図６に示されるものを引用発

明としたのに対し，本件審決は，「化合物Ｐの半水和物の形体Ｂの結晶であって，以

下の図６，図３２，図３３又は図３４で代表される，約１６，１８，２２，及び２７

度の２θに回折ピークを有するＣｕＫα線による粉末Ｘ線回折パターンを与える，

上記の結晶」を引用発明とした。 

 しかし，前記２⑴のとおり，本件審決が掲げた図３２から３４は，形体Ｂとは異

なる多形体Ｂの結晶の粉末Ｘ線回折パターンを示すものであるから，本件審決は，
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本件拒絶理由通知及び本件拒絶査定において引用発明とされた化合物Ｐの半水和物

の形体Ｂの結晶に加え，これとは異なる，化合物Ｐの半水和物の多形体Ｂの結晶を

も引用発明としたものということができる。 

 したがって，本件審決が引用発明として多形体Ｂの結晶の粉末Ｘ線回折パターン

を示す図３２から３４をも掲げ，これらに基づいて本願補正発明の新規性及び進歩

性を否定した点は，特許法１５９条２項所定の「査定の理由と異なる拒絶の理由」

に該当するものといえ，これを原告らに通知して意見書提出の機会を与えなかった

ことは，同項の準用する同法５０条に反する。 

 もっとも，前記２のとおり，本願補正発明は，本件拒絶理由通知及び本件拒絶査

定に記載されていた図６に係る形体Ｂすなわち引用発明から容易に想到することが

でき，進歩性を欠くものであるから，上記の同法５０条違反の点は，本件審決の結

論に影響を及ぼすものではない。 

 ⑷ 小括 

 以上によれば，取消事由２も，理由がない。  

 ４ 結論 

 以上のとおり，本件補正を却下して請求が成り立たないとした本件審決の判断は，

結論において誤りはない。よって，原告らの請求をいずれも棄却することとし，主

文のとおり判決する。 

知的財産高等裁判所第４部 
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（別紙１） 本件補正後の特許請求の範囲請求項１のＸ線回折図の回折ピーク 
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（別紙２） 引用例（甲１）掲載の図面 
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（別紙３） 引用発明の回折ピーク（２θ）及び強度 

 

     

ピーク番号 ２θ 強度 相対強度

5 12.04 5877 58
6 13.28 2945 29
7 14.17 2877 29
9 15.83 9292 91
12 18.11 8087 79
13 19.16 2968 29
14 19.32 2557 25
17 20.76 3708 37
20 22.11 8790 86
21 22.76 4283 42
23 23.89 4740 47
24 24.4 4169 41
27 26.77 10228 100
28 27.35 1726 17
30 29.31 4785 47
33 31.31 2557 25
34 31.96 1461 15
36 32.82 767 8
39 34.63 1507 15


