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注目判決 

平成２３年（行ケ）第１０４４５号 審決取消請求事件 

（平成２４年１２月５日判決言渡） 

 

第１ 事案の概要 

 本件は，原告が，被告が有する本件特許［特許第３２９６５６４号，発明の名称：結晶

性の〔Ｒ－（Ｒ＊，Ｒ＊）〕－２－（４－フルオロフェニル）－β，δ－ジヒドロキシ－５

－（１－メチルエチル）－３－フェニル－４－〔（フェニルアミノ）カルボニル〕－１Ｈ－

ピロール－１－ヘプタン酸ヘミカルシウム塩（アトルバスタチン）］の請求項１及び２に係

る発明（以下，それぞれ「本件発明１」「本件発明２」といい，これらを総称して「本件発

明」という。）について，特許無効審判（無効２０１０－８００２３５号）を請求したとこ

ろ，特許庁が「本件審判の請求は、成り立たない。」旨の本件審決をしたことから，その取

消しを求めた事案である。 

 

第２ 本件発明の内容 

【請求項１】CuKα 放射線を使用して２分の粉砕後に測定した、２θ、ｄ－面間隔、およ

び＞20％の強度の相対強度によって表示された次のＸ－線粉末回折パターンを特徴とす

る結晶性形態Ｉのアトルバスタチン水和物。 

 ２θ  ｄ  相対強度（＞20％）２分粉砕 

  9.150  9.6565   42.60 

  9.470  9.3311   41.94 

 10.266  8.6098   55.67 

 10.560  8.3705   29.33 

 11.853  7.4601   41.74 

 12.195  7.2518   24.62 

 17.075  5.1887   60.12 

 19.485  4.5520   73.59 

 21.626  4.1059  100.00 

 21.960  4.0442   49.44 

 22.748  3.9059   45.85 

 23.335  3.8088   44.72 

 23.734  3.7457   63.04 

 24.438  3.6394   21.10 

 28.915  3.0853   23.42 

 29.234  3.0524   23.36 
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【請求項２】化学シフトを 100 万部当たりの部数で表示した次の固体状態の 13C 核磁気共

鳴スペクトルを特徴とする結晶性形態Ｉのアトルバスタチン水和物。 

 

 

 

第３ 本件審決の理由の要旨 

（1）本件審決の理由は，要するに，①本件明細書の発明の詳細な説明の記載は，いわゆ

る実施可能要件（平成８年６月１２日法律第６８号による改正前の特許法３６条４項）に

違反するものではなく，②本件発明は，引用例（特開平３－５８９６７号公報（甲１））に

記載された発明及び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と

いうことはできない，というものである。 
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（2）本件審決が認定した引用例に記載された発明（以下「引用発明」という。）と本件発

明との一致点及び相違点は，次のとおりである。 

 ア 一致点：本件発明及び引用発明がアトルバスタチンである点 

 イ 相違点：本件発明は，それぞれ，結晶形態を特定するためのＸ－線粉末回折パターン

（本件発明１）や１３Ｃ核磁気共鳴スペクトル（本件発明２）で特定される結晶性形態Ⅰの

アトルバスタチン水和物であるのに対し，引用発明のアトルバスタチンはそのような特定

がない点 

 

第４ 裁判所の判断 

１．取消事由１（実施可能要件に係る判断の誤り）について 

（1）特許制度は，発明を公開する代償として，一定期間発明者に当該発明の実施につき

独占的な権利を付与するものであるから，明細書には，当該発明の技術的内容を一般に開

示する内容を記載しなければならない。平成８年６月１２日法律第６８号による改正前の

特許法３６条４項が実施可能要件を定める趣旨は，明細書の発明の詳細な説明に，当業者

がその実施をすることができる程度に発明の構成等が記載されていない場合には，発明が

公開されていないことに帰し，発明者に対して特許法の規定する独占的権利を付与する前

提を欠くことになるからであると解される。そして，物の発明における発明の実施とは，

その物の生産，使用等をする行為をいうから（特許法２条３項１号），物の発明について上

記の実施可能要件を充足するためには，明細書にその物を製造する方法についての具体的

な記載が必要であるが，そのような記載がなくても明細書及び図面の記載並びに出願当時

の技術常識に基づき当業者がその物を製造することができるのであれば，上記の実施可能

要件を満たすということができる。 

 

（2）本件審決は，本件明細書の方法２の実施可能性についてのみ検討した上で，本件明

細書の発明の詳細な説明の記載は，実施可能要件を充足するものとする。  

 そこで検討するに，方法２は，補助溶剤を含む水中にアトルバスタチンを懸濁するとい

うごく一般的な結晶化方法であるものの，補助溶剤としてメタノール等を例示し，その含

有率が特に好ましくは約５ないし１５ｖ／ｖ％であることを特定するのみであり，結晶化

に対して一般的に影響を及ぼすｐＨ，スラリー濃度，温度，その他の添加物などの諸因子

について具体的な特定を欠くものであるから，これらの諸因子の設定状況によっては，本

件明細書において概括的に記載されている方法２に含まれる方法であっても，結晶性形態

Ｉが得られない場合があるものと解される。 

 そうだとすると，結晶化に対して特に強く影響を及ぼすｐＨやスラリー濃度を含め，温

度，その他の添加物などの諸因子が一切特定されていない方法２の記載をもってしては，

本件明細書等の記載並びに出願当時の技術常識を併せ考慮しても，当業者が過度な負担な

しに具体的な条件を決定し，結晶性形態Ｉを得ることができるものということはできない。 
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（3）この点に関し，被告は，①当業者であれば，撹拌により懸濁状態を維持するのに適

した程度のスラリー濃度を採用することに何ら困難はなく・・・，②方法２において，補

助溶剤を使用しないこと自体は，本件明細書に記載された範囲内であるし・・・，③方法

２において，撹拌温度は明示的に特定されていないが，温度の規定がなければ，室温付近

で行うのが技術常識である，④本件明細書の実施例では，種晶を加えても１７時間の撹拌

が必要であったから，種晶を加えない場合，その数倍程度の時間が必要であると予測する

ことは合理的であるなどと主張する。 

 しかしながら，スラリー濃度は，結晶化の実現に関する重要な因子である以上，物の発

明において，当該物の製造方法を開示するに当たり，具体的に記載される必要がある事項

というべきところ，方法２については，補助溶剤の種類と好ましい濃度程度しか記載され

ていないのであるから，当該記載から，結晶性形態Ｉが得られるスラリー濃度を当業者が

見いだすことは困難であるというほかない。 

 さらに，本件審決は，方法２に対応する実施例１の方法Ｂにおいて，撹拌温度が約４０℃

とされていることから，方法２においても，室温又はその前後において行われたものと理

解されるとするが，約４０℃という温度について，これを「室温又はその前後」と理解す

ることは困難である。・・・当業者が，撹拌の要否すら特定していない本件明細書の方法２

に係る記載をもって，そのほかの諸因子との相関関係において決定されるべき最適な撹拌

温度を過度の負担なしに設定することができるものということはできない。 

 加えて，結晶化に要する撹拌時間は，ｐＨ，スラリー濃度，温度，その他の添加物など

の諸因子によって異なるものであるから，本件明細書に特定の条件下における撹拌時間が

開示されていたとしても，当業者が方法２における撹拌時間を合理的に予測することがで

きるとまでいうことはできない。 

 

（4）以上のとおり，本件明細書における方法２に係る記載は，結晶性形態Ｉを得るため

の諸因子の設定について当業者に過度の負担を強いるものというべきであって，実施可能

要件を満たすものということはできない。 

 もっとも，本件明細書には，本件審決が判断した方法２のほかにも，方法１及び３とし

て，結晶性形態Ｉの具体的製造方法が開示されているところ，本件審決は，本件明細書の

方法２について検討するのみで，本件明細書のその余の記載により実施可能要件を充足す

るか否かについて審理を尽くしていないものというほかない。 

 よって，実施可能要件について更に審理を尽くさせるために，本件審決を取り消すのが

相当である。 
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２．取消事由２（本件発明の容易想到性に係る判断の誤り）について 

（1）本件審決の引用発明の認定の当否 

 本件審決は，引用例の実施例１０における「再結晶」の用語は「再沈殿」又は「再析出」

の誤用であり，引用例に記載された発明において，アトルバスタチンの結晶が得られてい

ないと認定した。・・・中略・・・ 

 しかしながら、引用例における「再結晶」の用語が，「再沈殿」又は「再析出」の誤用で

あると認めることはできず，引用例に記載された発明において得られたアトルバスタチン

が結晶形態であると認定しなかった本件審決の認定は誤りである。 

 

（2）一致点及び相違点について 

 前記（1）のとおり，引用例に記載された発明は結晶形態のアトルバスタチンであると

いうべきであるから，本件発明と引用例に記載された発明の一致点及び相違点は，以下の

とおりとなる。 

 ア 一致点：本件発明及び引用例に記載された発明が結晶形態のアトルバスタチンである

点 

 イ 相違点：本件発明は，それぞれ，結晶形態を特定するためのＸ－線粉末回折パターン

（本件発明１）や１３Ｃ核磁気共鳴スペクトル（本件発明２）で特定される結晶性形態Ⅰの

アトルバスタチン水和物であるのに対し，引用例に記載された発明のアトルバスタチンは，

結晶形態を有するものの，そのような特定がない点（以下「本件相違点」という。） 

 

（3）相違点に係る判断の誤りについて 

 ア 結晶を得ることの動機付けについて 

 本件優先日当時、一般に，医薬化合物については，安定性，純度，扱いやすさ等の観点

において結晶性の物質が優れていることから，非結晶性の物質を結晶化することについて

は強い動機付けがあり，結晶化条件を検討したり，結晶多形を調べることは，当業者がご

く普通に行うことであるものと認められる。 

 そして，前記のとおり、引用例には，アトルバスタチンを結晶化したことが記載されて

いるから，引用例に開示されたアトルバスタチンの結晶について，当業者が結晶化条件を

検討したり，得られた結晶について分析することには，十分な動機付けを認めることがで

きる。 

 この点について，被告は，結晶を取得しようとする一般的な意味での動機付けは，具体

的な結晶多形に係る発明に想到するための動機付けとは異なるのであって，およそ医薬に

おいて結晶の使用が好ましいことに基づいて動機付けを判断すると，結晶多形に係る特許

は成立する余地はないと主張する。 

 しかしながら，結晶を取得しようとする動機付けに基づいて結晶化条件を検討し，結晶

多形を調査することにより，具体的な結晶多形に想到し得るものであるから，具体的な結

晶多形を想定した動機付けまでもが常に必要となるものではない。 
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 イ 水を含む系による再結晶化の示唆について 

 本件優先日前から，医薬化合物の結晶として水和物結晶が望まれており，非結晶の物質

について，水を含む系から水和物として結晶させることを試みることは，当業者にとって

通常なし得ることであったというべきである。 

 したがって，引用例に開示されたアトルバスタチンの結晶について，水を含む溶媒を用

いた水和物として結晶を得ることを試みることは，当業者がごく普通に行うことであると

いうべきである。 

 また，結晶性形態Ｉを得るために本件明細書が開示した方法は，水性溶媒中での懸濁物

ないし湿潤ケーキを養生するというものであって，当業者が通常採用しないような手法を

用いているものではなく，特殊な条件設定が必要であるというものでもないから，本件発

明に係る結晶性形態Ｉは，当業者が通常なし得る範囲の試行錯誤で得られた結果物である

水和物結晶にすぎないものというべきである。 

 この点について，被告は，水を含む系による再結晶化の事例が存在するとしても，本件

発明の特定の結晶形態を取得することが直ちに容易になるわけではないなどと主張する。  

 しかしながら，本件明細書が開示した方法は，実施可能要件を充足するか否かはともか

くとして，特殊な手法であるとはいえない以上，当業者が通常なし得る範囲の試行錯誤内

において当該方法と同様の方法を試み，結晶性形態Ⅰを得ることができるものというべき

である。 

 

 ウ 小括 

 以上によると，本件発明は，アトルバスタチンの特定の結晶性形態（結晶性形態Ⅰ）に

係る発明であるところ，本件相違点に係る構成は，引用例により開示されたアトルバスタ

チンの結晶について，当業者が通常なし得る範囲の試行錯誤によって得ることができるも

のというべきであるし，当該結晶性形態の作用効果についても，格別顕著なものとまでい

うことはできない。 

 したがって，本件発明は，引用例に記載された発明及び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というべきである。 

 

第５ 結論 

 以上の次第であるから、本件審決は取消しを免れないものである。 

 

２０１３年２月６日 

特許業務法人ＳＳＩＮＰＡＴ 

 


