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活動の背景
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当委員会ではこれまでに、日米欧の主要3カ国についてサ

ポート要件と実施可能要件に関する審査・審判の事例比較

調査を行い、その結果を報告してきたが、BRICSについては、

中国以外に調査を行ったことがない 。

そこで、5大特許庁（日米欧中韓）とロシアにおけるサ

ポート要件と実施可能要件に関する審査事例を調査比較す

ることを目的として、本研究テーマを立ち上げた。



発表の概要
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ライフサイエンス分野における最も典型的な発明である、

化合物発明、医薬用途発明および製剤発明について、実施

可能要件およびサポート要件がどのように判断されているか、

日本、米国、欧州、中国、韓国、およびロシアの審査事例を

比較した。



明細書の開示要件に関する拒絶/無効理由
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実施可能要件 サポート要件

法律/規則
拒絶
理由

無効/異議
理由

法律/規則
拒絶
理由

無効/異議
理由

日本 特許法36条6項1号 ○ ○ 特許法36条4項1号 ○ ○

米国
合衆国法典35巻
112条(a)

○ ○
合衆国法典35巻112
条（a）

○ ○

欧州 欧州特許条約83条 ○ ○ 欧州特許条約84条 ○ ×

中国 専利法26条3項 ○ ○ 専利法26条4項 ○ ○

韓国 特許法42条3項1号 ○ ○ 特許法42条4項1号 ○ ○

ロシア
・連邦民法4法典7
編1375条2項2号
・行政規則10.7.1

○ ○
・連邦民法4法典7編
1375条2項3号
・行政規則10.8.(2)

○ ○

○：該当 ×：非該当
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調査方針

① 2005年1月1日以降に出願され、日本において特36条4項1号または36条6
項1号の拒絶理由が通知されているもの：231件

化合物発明、医薬用途発明および製剤発明に関して
６極すべてに出願されているケースから、以下の方針で母集団を抽出した。

② 中国出願の包袋が電子的に入手可能であり、ロシアで登録されている
もの(①との重複除く)：435件

上記２つの母集団から、発明のカテゴリー（化合物、用途、製剤）ごとに検討方針
に適した事例を任意に抽出し、６極比較を行った。



化合物発明に関する事例比較
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検討方針 ～化合物発明～

8

b-1） クレーム化合物の薬理データの開示を要求するか否か。
b-2） 薬理データの開示としては、クレーム化合物全体の薬理活性の

概括的記載（例：本発明化合物の有する…受容体阻害活性の
IC50値は XX nM未満である）で足りるのか、それとも
クレーム化合物個々の薬理活性の具体的記載が必要か。

a） 合成化合物と成立クレームとの関係

合成化合物

出願時クレーム

？



●：合成化合物の範囲より広い
●：合成化合物の範囲と同等
●：薬理データの具体記載の範囲と同等

○：満たす
×：満たさない

事例比較の概要 ～化合物発明～

9

事
例

明細書等の記載内容 出願審査の結果

出願の概要 合成
化合物数

薬理活性
国 実施可能

要件
サポート
要件

登録
クレーム具体的記載 概括的記載

1

WO2008/103426
出願日：2008/2/21

109
hM3ﾑｽｶﾘﾝ受容体
に対するKi値：
4化合物

本発明化合物のhM3ﾑ
ｽｶﾘﾝ受容体に対する
Ki値は約120nM未満;
より典型的には約
50nM未満

JP ○ × ●

US ○ ○ ●

EP × ○ ●

CN ○ × ●

KR ○ × ●

RU × ○ ●

2

WO2009/097971
出願日：2009/1/23

86

血小板凝集阻害
活性：8化合物

PAR1阻害活性：
11化合物

なし

JP ○ ○ ●

US ○ ○ ●

EP ○ ○ ●

CN ○ × ●

KR ○ × 拒絶

RU × ○ ●

3

WO2010/063733
出願日：2009/12/2

16

ﾁﾛｼﾅｰｾﾞ阻害活
性：2化合物

ﾒﾗﾆﾝ形成阻害活
性：1化合物

本発明化合物のﾁﾛｼ
ﾅｰｾﾞ阻害活性のIC50
値は10uM以下、さら
に1uM以下を有する
ものもある

JP ○ ○ ●

US ○ ○ ●

EP ○ ○ ●

CN ○ × ●

KR × ○ ●

RU 包袋未入手 ●
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まとめ ～化合物発明～
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 全事例において、日本、米国、欧州と比較して、中国、韓国、ロシア
では、実施可能要件・サポート要件が厳格に判断される傾向にあった。

 登録クレーム範囲に関しては、中国では全事例において、明細書の開
示要件違反に基づき、合成例として開示のある化合物範囲以下に限定させ
られていた。韓国とロシアでも2事例において、合成例として具体的に開
示されている範囲及びその周辺の狭い範囲のみでしか実施可能要件・サ
ポート要件が満たされないと判断された場合があった。

 中国では全事例において薬理データの開示を要求されていた。そのう
ち、 1事例では概括的な記載があることで認められていたが、2事例では
薬理データの具体的記載まで要求され、具体的な記載のある化合物範囲ま
で限定させられていた。

 韓国でも、1事例について薬理データの開示を要求されていたが、概
括的な記載があること（＋補充データ）を主張することで認められていた。



医薬用途発明に関する事例比較
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検討方針 ～医薬用途発明～

12

化合物発明とその化合物の医薬用途発明とを請求の範囲に含む出願で
あって、明細書で概括的に薬理データを記載する出願について、医薬用途
発明の実施可能要件・サポート要件が審査においてどのように判断されて
いるか、６極の審査事例を比較した。
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○：満たす ×：満たさない

事
例

明細書等の記載内容 出願審査の結果

出願の概要 薬理データの記載 国 実施可能
要件

ｻﾎﾟｰﾄ
要件

薬理
ﾃﾞｰﾀの
後出し

1

WO2008/133896
出願日：2008/4/23

哺乳動物においてAT1受容体をｱﾝ
ﾀｺﾞﾅｲｽﾞするのに有用な所定の化
合物に関する。

本発明化合物の概括的記載
AT1受容体でのpKiまたはNEP酵素のpIC50
が5.0以上

実施例1の化合物
AT1受容体でのpKiまたはpIC50が7.0以上

JP × × 不可

US ○ ○ －

EP ○ ○ －

CN ○ × 可

KR ○ × 可

RU × ○ 可

2

WO2011/027289
出願日：2010/8/31

神経・精神疾患等治療のための
クロモン誘導体化合物に関する。

本発明化合物の概括的記載
DRD3受容体活性試験におけるKi値：
0.1～30nM/L
ﾏｳｽの機能亢進試験におけるED50値：
0.01～6mg/kg

JP × × 可

US × × －

EP ○ ○ －

CN × ○ －

KR 拒絶理由通知前

RU ○ ○ ―

3

WO2012/034526
出願日：2011/9/15

癌を治療するための医薬品の製
造における、縮合ﾍﾃﾛｱﾘｰﾙの使用
に関する。

本発明化合物(184化合物)の概括的記載
PI3Kαｷﾅｰｾﾞ受容体をIC50<1.0μMで阻害
mTOR受容体をIC50<10.0μMで阻害
特定の実施例の化合物(167化合物)
PI3Kαｷﾅｰｾﾞ受容体をIC50<100nMで阻害
特定の実施例の化合物(64化合物)
mTOR受容体をIC50<100nMで阻害

JP × × 可

US ○ ○ －

EP ○ ○ －

CN ○ × －

KR ○ ○ －

RU ○ ○ －

事例比較の概要 ～医薬用途発明～
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まとめ ～医薬用途発明～
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 日本では、原則的には薬理データを個々の化合物ごとに具体的に示すこと
が必要とされることが明らかとなった。

事例1では、後出した薬理データが参酌されなかったが、出願日が比較的新
しい事例2、3では、明細書に記載された薬理データを根拠としつつ具体的な薬
理データを後出しすることで拒絶理由が解消していた。

 中国や韓国では、薬理データの概括的な記載を根拠に用途クレームに対し
実施可能要件・サポート要件違反が指摘される場合があった。

これに対し、中国では明細書中の薬理データの概括的な記載を根拠に反論す
ることで拒絶理由が解消しており、韓国においても薬理データの後出しととも
に反論することで拒絶理由が解消していた。

 米国、ロシアでは、薬理データと疾患の関係が不明であることを理由に実
施可能要件違反とされた事例があったが、これに対しては化合物の生物学的活
性と疾患との関係を示す文献を提出することで、拒絶理由は解消した。

 なお、疾患非限定の医薬組成物クレームは、韓国では明確性要件違反とな
り、ロシアではクレームの記載要件違反となることがわかった。



製剤発明に関する事例比較
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検討方針 ～製剤発明～
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製剤発明の実施可能要件・サポート要件の審査に関し、製剤構成成分に
ついてどのような限定が要求されたかに着目し、６極の審査事例を比較した。
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○：満たす ×：満たさない

事
例

明細書の記載内容 出願審査の結果

クレーム 実施例 国 実施可能

ｸﾚｰﾑの記載要件 製剤構成成分の限定要求

ｻﾎﾟｰﾄ
ｸﾚｰﾑの
構成

種類 含量 用途

1

WO2010/118888
親水性ﾎﾟﾘﾏｰ、多価ｱﾙｺｰﾙと糖

類化合物との重量比が2:1～

5:1（wt-%）の混合物、及び

界面活性剤からなり、

安定化ﾀﾝﾊﾟｸ質を含まないこ

とを特徴とする製剤。

親水性ﾎﾟﾘﾏｰ：PVP、ﾋｱﾙﾛﾝ酸
多価ｱﾙｺｰﾙ：ﾏﾝﾆﾄｰﾙ
糖類化合物：ｽｸﾛｰｽ
界面活性剤：ﾎﾟﾘｿﾙﾍﾞｰﾄ80
ﾀﾝﾊﾟｸ質・ﾍﾟﾌﾟﾁﾄﾞ：ﾎﾞﾂﾘﾇｽ毒
素ﾀｲﾌﾟA

JP × × － あり なし なし

US ○ ○ － － － －

EP ○ ○ － － － －

CN ○ × － あり なし なし

KR 拒絶理由通知前

RU ○ ○ × あり なし あり

2

WO2010/124837
肝細胞刺激量のｴﾘｽﾛﾎﾟｴﾁ
ﾝと物理的に接触した治
療有効量の肝細胞の懸濁
液をｶﾌﾟｾﾙ化しているｶﾌﾟ
ｾﾙｼｪﾙを含むﾏｲｸﾛｶﾌﾟｾﾙ。

肝細胞刺激量：5×10-3U/ml

JP × × － なし あり なし

US ○ ○ － － － －

EP ○ ○ － － － －

CN ○ ○ － － － －

KR ○ ○ － なし なし なし

RU 包袋確認不可 なし なし あり

3

WO2010/149772
ｲﾝｽﾘﾝ化合物、
ﾆｺﾁﾝ化合物、及び
ｱﾙｷﾞﾆﾝを含有する
ｲﾝｽﾘﾝ製剤。

ｲﾝｽﾘﾝ化合物：B28Aspﾋﾄｲﾝｽ
ﾘﾝ
ﾆｺﾁﾝ化合物：ﾆｺﾁﾝｱﾐﾄﾞ
ﾆｺﾁﾝ化合物の含有量：0.6mM
のB28Aspﾋﾄｲﾝｽﾘﾝに対し、
80-260mMのﾆｺﾁﾝ化合物

JP ○ × － あり あり なし

US ○ ○ － － － －

EP ○ ○ － － － －

CN ○ × － あり なし なし

KR 拒絶理由通知前

RU ○ ○ × なし なし あり

事例比較の概要 ～製剤発明～

～世界から期待され、世界をリードするJIPA～



～世界から期待され、世界をリードするJIPA～

事例３：WO2010/149772

18

審査開始時
クレーム

インスリン化合物、ニコチン化合物、及びアルギニン
を含有するインスリン製剤。

日本
登録クレーム

B28Aspヒトインスリン、
ニコチンアミド、ニコチン酸、ナイアシン、ナイアシンアミド、

ビタミンB3及びそれらの塩からなる群から選択されるニコチン化
合物、及びアルギニンを含有するインスリン製剤であって、

0.6モルのB28Aspヒトインスリンに対し、40-260モルの前記ニコ
チン化合物、及び、10-60モルの前記アルギニンが存在するインス
リン製剤。

中国
登録クレーム

B28ASPヒトインスリン、ニコチンアミド、アルギニン、および
リン酸緩衝液を含有するインスリン製剤。

ロシア
登録クレーム

インスリン化合物、ニコチン化合物、及びアルギニンを含有する、
患者の血中グルコースを低下させるための注射可能なインスリン
製剤。
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まとめ ～製剤発明～
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 米国と欧州では全事例において、実施可能要件・サポート要件違反を通知
されていなかった。

 日本では全事例で少なくともサポート要件違反が通知されており、2事例は
実施可能要件違反も併せて通知されていた。

1事例では製剤構成成分の「種類」の限定が、2事例では製剤構成成分の
「含量」の限定が求められていた。特に、発明の効果から、製剤構成成分の
「含量」の限定を求める点が特徴的と思われる。

 中国では2事例でサポート要件違反が通知されており、製剤構成成分の「種
類」を「実施例に開示された範囲」まで限定することを求められていた。

 ロシアでは、クレームの記載要件として、製剤発明においても医薬用途
または機能の記載が求められることがわかった。
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全体まとめ

20

 化合物発明について、中国、韓国、
ロシアでは、合成例として具体的に開
示されている範囲及びその周辺の狭い
範囲のみでしか実施可能要件・サポー
ト要件が満たされないと判断される傾
向にあった。さらに中国では、化合物
発明であっても、化合物の薬理データ
(少なくとも概括的な記載)の開示を要
求されることがわかった。

 医薬用途発明について、明細書に
概括的に記載された薬理データを根拠
としつつ、具体的な薬理データを後出
しすることで拒絶理由が解消する可能
性が示唆された。

 製剤発明について、日本と中国はサポート要件の観点から、製剤構成成分および
その含量の限定を求められる傾向が見受けられた。



ご清聴有難うございました
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