
 

- 1 - 

 

 
特
許
権 

 
判決年月日 

 
令和４年１１月３０日 

 

 
担
当
部 
 

 
 

知財高裁第４部 

 事 件 番 号      令和３年（行ケ）第１０１３５号 

○ 審決には引用発明との相違点の看過があるが実質的な相違点ではないとして、請求

項３０に係る発明は新規性がないと判断した審決は、結論において誤りがないとされた

事例。 

（事件類型）審決取消（特許）請求事件 （結論）請求棄却 

（関連条文）特許法２９条１項３号、２項 

（関連する権利番号等）不服２０１９－６６６５号、特願２０１６－５０２９３５号 

判 決 要 旨 

第１ 事案の概要 

 １ 原告は、発明の名称を「スタッファー／フィラーポリヌクレオチド配列を含

むベクターおよびその使用方法」とする発明について、平成２６年３月１４日

に国際出願（特願２０１６－５０２９３５号。優先日平成２５年３月１５日、

優先権主張国米国。以下「本願」という。）をしたが、拒絶査定を受け、拒絶

査定不服審判（不服２０１９－６６６５号事件）を請求したが、拒絶理由通知

を受けたため、特許請求の範囲について手続補正（本件補正）をした。 

   特許庁は、令和３年６月２３日、不成立審決（本件審決）をしたため、原告

は、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（ただし、本件補正後のもの） 

  【請求項１】 

   異種ポリヌクレオチド配列を含むベクターゲノムと、 

   第１の不活性のフィラーまたはスタッファーポリヌクレオチド配列を含ん  

でなり、 

   前記異種ポリヌクレオチド配列が４．７Ｋｂを下回る長さを有し、かつアデ

ノ随伴ウイルス（ＡＡＶ）の二つのＩＴＲ配列の内側に位置し、前記不活性の

フィラーまたはスタッファーポリヌクレオチド配列はアデノ随伴ウイルス（Ａ

ＡＶ）の二つのＩＴＲ配列の外側に位置し、該第１の不活性のフィラーまたは

スタッファーポリヌクレオチド配列が７．０ないし１０．０Ｋｂの長さを有す

る組換えベクタープラスミド。 

  【請求項３０】 

   請求項１ないし２７のいずれかの組換えベクタープラスミドのベクターゲノ

ムを含んでなるＡＡＶ粒子。 

 ３ 本件審決の要旨 

   本件審決は、請求項３０に係る発明（本願発明３０）は、引用文献（Molecular 
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Therapy. (2009) vol.17, no.1, p.144-152）に記載された発明（引用発明）で

あり、また、仮に相違点があるとしても、本願発明３０は、引用発明及び周知

技術等に基づいて当業者が容易になし得た発明であるから、進歩性を欠くもの

であると判断した。このうち、新規性に関する判断部分は、以下のとおりであ

る。 

   本件審決が認定した引用発明 

   「アンピシリン耐性遺伝子を含む６９８０ｂｐのバックボーン、及びヒト凝

固第Ⅸ因子をコードする４２９７ｎｔの導入遺伝子を有するＩＴＲ含有ベク

タープラスミドをＨＥＫ２９３細胞にトランスフェクションして調製され

た、当該ＩＴＲ含有ベクタープラスミド由来のＤＮＡ不純物が有意に減少し

た組換えＡＡＶ。」 

 本願発明３０に係る「ＡＡＶ粒子」に含まれている「ベクターゲノム」と、

引用発明に係る「組換えＡＡＶ」に含まれている「ベクターゲノム」とは、い

ずれも、ＡＡＶの二つのＩＴＲ配列と、その内側に位置し、４．７Ｋｂを下回

る長さを有する異種ポリヌクレオチド配列を含む領域と、当該二つのＩＴＲ

配列の外側に位置する領域に由来する残存プラスミドＤＮＡをごく少量含む

点で相違ないから、そのような「ベクターゲノム」を含むＡＡＶである、本願

発明３０に係る「ＡＡＶ粒子」と引用発明に係る「組換えＡＡＶ」との間にも

相違はない。 

 ４ 取消事由 

   本願発明３０の新規性及び進歩性に係る判断の誤り（引用発明との相違点の

看過、一致点の認定の誤り） 

第２ 判断の要旨 

 １ 本願明細書で開示されている事項を総合すると、本願発明３０は、残存ＤＮ

Ａ不純物の量を少なくし、又はこれを含まない組換えＡＡＶ粒子を提供するこ

とがその課題であると認められるところ、本願発明３０の技術的意義は、ＡＡ

Ｖ粒子を、二つのＩＴＲの内側に位置する異種ポリヌクレオチド配列の長さが

ＡＡＶ粒子のパッケージング許容限界（約４．７Ｋｂ）を下回るときに、不活

性のフィラー又はスタッファーポリヌクレオチドを、導入遺伝子である異種ポ

リヌクレオチド配列と合わせた長さが少なくともパッケージング許容限界を超

えるように調製されたベクタープラスミドのベクターゲノムを含むものとする

ことで、プラスミドに由来する残存ＤＮＡ不純物の量を減らし，上記の課題を

解決することにあるものと理解できる。 

   もっとも、フィラー又はスタッファーポリヌクレオチド配列が７．０ないし

１０．０Ｋｂの長さを有することは、本願明細書の記載等を参酌しても、その

長さそれ自体に独自の技術的意義を見出すことはできないが、本願発明の技術
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的意義に照らし課題の解決に資する長さを構成するという限度では有意である

と理解すべきである。 

   そうすると、本願発明３０の構成要素として「前記異種ポリヌクレオチド配

列が４．７Ｋｂを下回る長さを有し、かつ、アデノ随伴ウィルス（ＡＡＶ）の

二つのＩＴＲ配列の内側に位置し」（下線部①の構成）のみを取り上げるのは

相当とはいえず、本願発明３０の「ＡＡＶ粒子」には、「前記不活性のフィラ

ーまたはスタッファーポリヌクレオチド配列はアデノ随伴ウィルス（ＡＡＶ）

の二つのＩＴＲ配列の外側に位置し、該第１の不活性のフィラーまたはスタッ

ファーポリヌクレオチド配列が７．０ないし１０．０Ｋｂの長さを有する」（下

線部②の構成）がそのままパッケージ化されるものではないとしても、この構

成を含めて、引用発明との対比をすべきであるから、この点においては、本件

審決の判断には誤りがある。 

 ２  本願発明３０は、「前記異種ポリヌクレオチド配列が４．７Ｋｂを下回る

長さを有し、かつ、アデノ随伴ウィルス（ＡＡＶ）の二つのＩＴＲ配列の内

側に位置し」との構成を有する。これに対して、引用発明は、「ヒト凝固第

Ⅸ因子をコードする４２９７ｎｔの導入遺伝子を有するＩＴＲ含有」のベク

タープラスミドの構成を有するものであるところ、本願発明３０の「異種ポ

リヌクレオチド」は、引用発明の「ヒト凝固第Ⅸ因子」に相当し、ともに「４．

７Ｋｂ」を下回るベクタープラスミドを含む点で共通する。 

   次に、本願発明３０と引用発明では、導入遺伝子とスタッファーポリヌク

レオチド配列を含むベクタープラスミドを用いて調製したときのＡＡＶ粒子

に含まれるプラスミド由来のＤＮＡ不純物の量を減少させるという課題の共

通性があり、また、導入遺伝子がいずれもパッケージング許容限界である４．

７Ｋｂを下回るものであるが、ベクタープラスミドの不活性のフィラー又は

スタッファーポリヌクレオチド配列の長さにおいて相違する。 

しかしながら、本願発明３０においては、ベクタープラスミドのフィラー

又はスタッファーポリヌクレオチド配列の長さが「７．０ないし１０．０Ｋｂ

の長さ」という特定の範囲の長さであることには技術的意義がなく、ＡＡＶ

粒子を、導入遺伝子の長さがＡＡＶ粒子のパッケージング許容限界（約４．７

Ｋｂ）を下回るときに、不活性のフィラー又はスタッファーポリヌクレオチ

ドを導入遺伝子である異種ポリヌクレオチド配列の長さと合わせて少なくと

もパッケージング許容限界の長さを超えるように調製されたベクタープラス

ミドのベクターゲノムを含むものとすることにその技術的意義があると理解

できることは、前記のとおりである。 

そうすると、引用発明においても、バックボーンがＡＡＶのパッケージン

グ許容限界を超えるようにスタッファー配列を改変するものであり、導入遺
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伝子の長さ（４２９７ｎｔ（約４．２９７Ｋｂ））とこのバックボーン（６９

８０ｂｐ（約６．９８０Ｋｂ））に含まれるスタッファー配列の長さが少なく

ともパッケージング許容限界である４．７Ｋｂを上回るものと理解できるか

ら、本願発明３０と引用発明とは、その技術的意義において同一であり、本願

発明３０において、ベクタープラスミドのフィラー又はスタッファーポリヌ

クレオチド配列の長さを「７．０ないし１０．０Ｋｂの長さ」という特定の範

囲の長さにしたことは実質的な相違点とはいえない。 

加えて、引用発明の「６９８０ｂｐのバックボーン」は「サイズ超過バック

ボーン」（【０１７３】ないし【０１７７】参照）であるところ、本願明細書

の記載からは、本願発明３０の「７．０ないし１０．０Ｋｂの長さ」を有する

「不活性のフィラーまたはスタッファーポリヌクレオチド配列」は、サイズ

超過バックボーンを構成するものと理解できるにすぎないから、この観点に

おいても、両者が相違するものとはいえない。 


