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　ঞ　　遺伝子関連発明及び医療方法等のライフサイエンス分野の技術革新の特許保護に関してɼ
20世紀後半から欧米がその事業化及び出願数においても我が国をリードしていたことɼ及びɼこの分
野の発明はグローバルな特許保護が必須でありɼ日本の審査基準は国際的な整合性が必要であること
からɼ三極特許庁の比較研究の成果等欧米の動向を常に先取りした事例集を主体としたものを作成及
び改訂をしてきているɻ本稿では1��0年代からの遺伝子関連発明の技術革新と特許保護の問題からɼ
近年の米国最高裁の.ZSJBE判決に至るまでの国際的な動向とその背景ɼ及び米国と同様に医療方法
を特許保護ができないかを検討した委員会とその結果であるɼ医療方法に関する200�年と200�年の審
査基準の検討状況をレビューするとともにɼ今後の国際的な進展を考察するɻ
　その際ɼこの分野の特許保護で考慮すべき研究の自由度の確保と保護された成果の公衆のアクセス
との均衡の問題にも言及しているɻ
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1． はじめに
2． 遺伝子関連発明の特許上の課題
　2．1 遺伝子関連発明の特許可能性について
　2．2 遺伝子関連技術の発展と新たな課題
　2．� 三極特許庁での検討に至る経緯
　2．4  ゲノム創薬時代のライフサイエンス分野の

研究開発成果の特許保護で考慮すべき課題
　2．� 各国の状況
�．  医療方法（手術ɼ治療ɼ診断方法）の特許保護

－第二医薬用途発明の保護と権利行使
　�．1  「医療関連行為の特許保護の在り方に関す

る専門調査会」（知的財産戦略本部）での
議論と200�年特許審査基準の改訂

　�．2  「知的財産による競争力強化専門調査会　先
端医療特許検討委員会」（知的財産戦略本
部）での議論と200�年特許審査基準の改訂

　�．�  公知医薬の組み合わせ医薬等の権利行使
の問題に関する考察

4． 日本のこの分野の特許審査基準・事例集の特徴
�． おわりに
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米国は1��0年代のレーガン政権下での一連の
知的財産権保護強化政策をはじめとするプロパ
テント政策のもとɼライフサイエンス分野の技
術革新とその特許保護ɼ事業化及び産業化にお
いて世界をリードしてきたがɼ同時に米国にお
ける過度な特許保護による多くの弊害が議論さ
れるようになってきたɻ
近年ɼ特許適格性に関してɼ米国連邦最高裁

はɼ従来の運用を否定するɼ以下の３つの衝撃
的な判決を下したɻ①診断方法に関する2012年
の1SoNFUIFVT判決においてɼ自然法則に周知
ステップを付加しただけの診断方法は自然法則
そのものでありɼ特許適格性を有しないと判断ɻ
②遺伝子関連発明の特許適格性に関する201�年
＊  ユアサハラ法律特許事務所　特許部代表パートナー　
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国際的な議論と特許審査基準の変遷──
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の.ZSJBE判決においてɼ自然界に存在する
%N"断片は自然物質でありɼ単離しただけで
は特許適格性がないと判断ɻ③2014年６月のソ
フトウエア分野におけるɼ同じく特許適格性に
関する米国連邦最高裁の"lJDF判決後ɼ同年12
月に米国特許商標庁（64150）は米国特許法
第101条に基づく特許適格性の審査における暫
定的ガイドラインを公表したɻそのなかで遺伝
子関連発明だけではなく自然産物一般に関して
も単離しただけでは特許法第101条違反として
特許適格性を認めていないɻ201�年10月にオー
ストラリア高等裁判所（最高裁に相当）は米国
.ZSJBE事件に対応するɼ特許の有効性を巡る
訴訟においてɼ米国最高裁と同様に単離遺伝子
の特許性を否定する判決を下したɻ一方ɼ欧州
及び日本は遺伝子関連発明及び診断方法の発明
に対しては従来の運用を変更はしていないがɼ
今後この分野の技術革新に対する米国をはじめ
とする国際的な知財保護がどのように進展して
いくか予測できない時代になってきているɻ
一方我が国ではɼ先進的な医療を実施してい

る米国のように医療方法の特許保護をできない
かという観点からɼ医療方法（手術ɼ治療ɼ診
断方法）の特許保護に関してɼ200�年に内閣府
の知的財産戦略本部に設立された①「医療関連
行為の特許保護の在り方に関する専門調査会」
及びɼ同じく200�年に設立された②「知的財産
による競争力強化専門調査会　先端医療特許検
討委員会」において検討されてきたɻその結果ɼ
下記 �．で詳述するようにɼそれぞれ200�年及
び200�年に審査基準が公表されたɻ特に①では
医師の行為に係る技術については保護の対象か
ら外しɼ医師の行為を含まない「医療機器の作
動方法」を特許の対象とすることɼ「医薬の製
造・販売のために医薬の新しい効能・効果を発
現させる方法」の技術についてはɼ物の特許と
して保護することを審査基準で明確化するとい
う方向で整理されɼ200�年に公表されたɻしか

しながらɼ特に後者に関してはɼ方法に特徴が
ある医薬発明を「物」の発明として保護した場
合のɼ権利行使の実効性に関して判例が少ない
ことから産業界から不安が表明されていたɻ
本稿ではɼ①1��0年代からの遺伝子関連発明

の技術革新と保護の問題から.ZSJBE判決に至
るまでの国際的な動向とその背景及びɼ②我が
国の医療方法の保護に関する上記２つの委員会
の検討状況をɼ其々レビューするとともに今後
の国際的な進展を考察するɻ
なおɼ各国の現状の分析に関してもɼ筆者の

私見も含まれている点を予めご了承いただきた
いɻ
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遺伝子の特許問題が議論される時にɼ必ず指
摘されることとしてɼ「人体に存在しているも
のがどうして特許されるのか？」という質問が
あるɻ
従来ɼ自然界に存在する化学物質であってもɼ
自然の状態から抽出ɼ精製により単離されɼ抗
生作用などの機能が解明されればɼ人が手を加
えてɼ自然の状態とは異なる有用な物をつくり
出したということができるからɼこれは発明で
あると考えられɼ特許の対象となっていたɻ一
方ɼ遺伝子も生物の体内に存在している化学物
質であるのでɼ生体から単離しɼ構造および機
能が解明されればɼ特許の対象であったɻ
従来はɼ生体内においてɼある働きをしてい

る（生理活性を有する）たんぱく質ɼ例えばイ
ンターフェロンやエリスロポエチンが発見され
るとɼそれを生物から抽出・精製しɼそれを医
薬品として利用していたɻしかしɼ生体から抽
出・精製する製造方法は効率が悪くɼ生産量が
限られることからɼより生産性の高い製造方法
が望まれていたɻ
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そこで着目されたのがɼ有用なたんぱく質を
作り出す遺伝子を取りだしてɼその配列を解析
しɼその配列を有する遺伝子でたんぱく質を生
産する手段であるɻこれが遺伝子工学を利用し
た組み換え医薬品の生産手法である（図１）ɻ
川下から川上の流れɻ
このような流れの中でɼ見いだされた遺伝子
はɼ機能または有用性が明確であったためɼす
でにこのような多数の遺伝子は特許されてきて
いるɻ
この考え方はɼ当時の64150ɼ&10でもま
ったく同じであるɻ

2ɽ2　Ҩؔࢠ࿈ٕज़ͷൃలͱ৽ͨͳ՝

ヒトゲノム計画の進展に伴うɼ遺伝子配列解
析装置（シークエンサ）およびコンピューター
による機能推定技術（相同性検索等）の開発進
展により研究開発の方向は大きく変化したɻ
遺伝子（%N"）の配列をまず決定しɼさら
にその機能を解明ɼそして医薬などを開発する
という（ゲノム創薬）方向が主流を占めてきたɻ
しかもɼ配列解析技術の進歩によりɼ大量の配
列データを短期間で容易に得ることができるよ
うになってきているɻ
このような研究開発の方向性の変化を反映しɼ
とくに米国においてゲノムベンチャー企業を中

心にɼ配列の情報から機能を推定した段階で特
許出願（以下「機能推定型出願」という）をす
るケースが急増したɻ
そのほとんどはɼ既知配列との相同性検索の

結果ɼ類似した配列があればɼそれと同等の機
能を奏するものと推定しɼそれを有用性として
示しているものである（図２）ɻ川上から川下
の流れɻ

しかしɼこのような機能推定型の出願におい
てはɼどの程度まで既知配列と類似していれば
有用性があると認められるのかɼまたɼその場
合の進歩性はどのように判断されるのかという
審査上の扱いが問題となるɻ
尚ɼ当時ɼ日本における特許出願は%N"配
列を含むものが８割近く占めるようになりその
中で外国からの出願も増加してきていた（1���
年のバイオテクノロジー分野の特許権者の���
が米欧であったɻ）ɻ

2ɽ3　ۃࡾಛڐிͰͷࢸʹ౼ݕΔܦҢ
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そもそもɼ機能推定型出願に関連する問題の
発端となったのはɼ1��1年６月20日に出願され
た米国の国立衛生研究所（N*)）によるɼヒト
の脳由来のD%N"ライブラリーから取得した多
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数の&45Tに係るɼ米国特許出願であるɻ
その明細書にはɼ&45Tの用途としてはɼ診
断プローブɼ染色体同定ɼ染色体マッピングɼ
遺伝子治療ɼ個人の同定などの一般的用途が記
載されているのみであったɻしかもɼ後で発見
される有用な全長遺伝子にも&45Tの特許権の
効力が及ぶ可能性がありɼこのことからɼこの
ようなものが特許されると研究開発が阻害され
るとの観点からɼ多くの批判的意見が表明され
たɻ結局ɼ内外の批判にさらされたN*)はɼ
1��4年２月に64150の有用性などを理由とす
る最終拒絶に対しɼ特許取得を断念したɻこの
ようにɼ世界的にɼ&45Tに対しɼ原則として
特許は付与されないものという常識が形成され
ていたɻ
しかしながらɼその後ɼ1��7年から��年にか

けてɼ64150関係者が&45T特許許容の動きを
みせたɻこの背景としてɼ米国におけるゲノム
ベンチャーの台頭とそのビジネスの拡大が考え
られるɻ1���年から�7年にかけて)(4ɼインサ
イトɼミレニアムなどのゲノムベンチャーが遺
伝子（&45Tを含む）のサンプルや情報を提供
することによりɼ世界中の製薬企業などと提携
しɼビジネスを拡大したɻ
その後ɼ1���年10月ɼ64150はインサイト

社の&45Tに関する出願にɼ&45Tには診断プロ
ーブɼ染色体同定ɼ染色体マッピングɼ遺伝子
治療ɼ個人の同定などの一般的用途しか開示さ
れていなくても特許を付与しɼ11月に同社がプ
レスリリースを行ったのでɼ関係者の注目を集
めたɻ米国では出願人構成はɼわが国と逆にɼ
�4％を大学・研究機関およびベンチャー企業が
占めておりɼ上記&45T特許許容の動きはɼと
くに後者の特許保護の強い要請に対応したもの
と推測されるɻこの特許に対してɼ前述したよ
うにしたN*)出願と同様の懸念がɼ世界の研究
者および産業界から表明されたɻ
このような状況を踏まえɼ1���年11月の日米

欧三極特許庁長官会合においてɼ日本国特許庁
（+10）の提案によりɼ%N"断片の特許性につ
いての比較研究を行うことが合意されたɻ
尚ɼ筆者は当時ɼ審査部部長として担当する
ことになったがɼ+10の審査部は当時ɼ米国の
ベンチャー企業や創薬関係者等の出願審査の経
験はなかったのでɼ海外と日本の実情把握が課
題であったɻ下記のように緊急な対応を求めら
れていたのでɼ審議会の委員会方式で議論して
もらうのではなく海外の実情を熟知しているɼ
当時のテノックス研究所の野口社長（日本にお
けるゲノム創薬及びテーラーメード医療の提唱
者）のご紹介でɼ㈱バイオフロンティアパート
ナーズの大滝社長（前㈱ジャフコ特別顧問）ɼ
ヒトゲノム計画の日本代表の東大の榊教授ɼ東
大医科学研究所の中村教授ɼかずさ%N"研究
所の大石所長ɼ㈱へリックス研究所の増保取締
役・研究所長等を審査官等とともに訪問しɼ上
記各研究所の施設の見学や説明を受けɼその後
の質疑応答や議論をする機会を頂きɼ世界及び
日本のおかれた実情と問題点の理解をした上
でɼ三極会合での対策を検討したɻ参加した審
査官たちはɼその後の三極プロジェクトに参加
するとともにɼ生物関連発明の審査基準の改訂ɼ
その運用ɼ及び大学・研究所等の研究者に対す
る説明等に重要な役割を果たしてきているɻ
その後ɼこの問題は2000年３月14日ɼ米国の

クリントン大統領と英国のトニー・ブレア首相
のɼ共同声明においてɼヒトゲノム計画で得ら
れた基礎的な生データはɼ科学者が自由にアク
セスするとともにɼ遺伝子に関する発明に対し
てɼ知的財産権の適切な保護を行うことの重要
性が言及されたɻこれを受けてɼ同年７月21日
から開催された九州・沖縄サミットにおいて
もɼバイオテクノロジー関連発明についての特
許政策の幅広い調和を達成するためのɼ関連す
る国際的なフォーラムにおける更なる努力を奨
励する旨ɼ合意されたɻ
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１）従来の三極特許庁協力の活動
三極特許庁協力の場でɼ1��4年12月に検討が
始まって以来ɼプロジェクト12.�及び24.1の２
回にわたってバイオテクノロジー分野の比較研
究レポートを作成・公表してきた（表１）ɻ
とくに+10はɼ1���年より積極的に活動して

きているがɼこの理由はɼこの分野の日本にお
けるバイオテクノロジー分野の特許権者の構成
は半分以上が米国人をはじめとする外国人によ
り占められておりɼ+10としてɼ国際的に調和
がとれた審査が要求されておりɼそのために
64150ɼ&10とのハーモナイゼーションは避
けられなかったからであるɻ
そしてɼ�7年に第２回目の比較研究成果を取

り入れた運用指針を公表したɻ
２） %N"断片（&45T）の特許性に関する比
較研究（1���～��）

新しい比較研究においてɼ従来よりもさらに

具体的に条件を設定した仮想例を用いてɼ各庁
の運用の考え方を比較することとなったɻ
その報告書はɼ1���年５月に開催された三極
特許庁専門家会合において承認されɼ公表され
たɻ比較研究はɼ仮想ケースについてɼ各庁が
産業上の利用性（有用性）ɼ実施可能要件ɼ新
規性ɼ進歩性ɼ単一性などの観点から審査の運
用を報告しɼこれを比較し取りまとめるという
形で行われたɻ&10や+10はɼ染色体マーカー
やプローブへの応用等の一般的な有用性の主張
では特許付与することは否定的であったɻまたɼ
米国内でもɼ大学ɼ研究機関及び企業からもɼ
有用性を厳格に判断すべきとの意見が多くɼ大
きな論争となったɻ
その結果ɼ有用性に関してはɼ「機能や特別

の有用性のない%N"断片はɼ特許を受ける発
明ではない」という日欧の考え方に沿った（こ
の点は64150も賛成）ɼかなり常識的なものに
なったɻ一方ɼ相同性が高い事例に関してはɼ
日欧は進歩性で拒絶するのに対してɼ米国は断
言された有用性がないという理由で拒絶する点

ද̍　όΠΦςΫϊϩδʔͷ৹ࠪͷӡ༻ʹӾ͢Δۃࡾಛڐிͷ׆ಈ

1��4.12 64150の提案で運用ハーモのプロジェクト12.�（バイオテクノロジー）の発足
1���.10 最終比較研究レポート作成
1���. 6 +10からプロジェクト12.�の再開を提案
1���.10 三極首脳会合においてɼ新規プロジェクト24.1が発足
1��7. � 三極首脳会合において比較研究レポートを採択
1��7.11 三極特許庁のホームページにおいて比較研究レポートを公表
1���.11 +10の提案で%N"断片の特許性について比較研究を行うことに合意
1���. � 三極首脳会合において比較研究レポートを採択
1���. 6 三極特許庁のホームページにおいて%N"断片の比較研究レポートを公表
1���.10 JPOは遺伝子関連発明の審査の運用に関する事例集を公表
2000. 6 ・三極首脳会合においてすべての核酸関連発明に関する特許性について確認

・ JPOは化学関連分野審査の運用に関する追加事例集にスクリーニング方法により特定された化
合物・医薬に関する事例を公表

2001.11 +10の提案でホモロジー・サーチによって機能が推定された核酸関連発明の特許性について比較
研究を行い比較研究レポートを公表

2002.11 +10提案による蛋白質立体構造関連出願に関する比較研究レポートの公表
200�. � JPOはタンパク質立体構造関連発明事例集の追加公表
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の相違が明らかになったɻこれらの結果を1���
年５月に採択し６月に三極8&#上に公表したɻ

+10は1���年10月にɼ前記三極比較研究で扱
われた%N"断片のみならずɼ完全長D%N"お
よび4N1Tについてɼ特許される例や拒絶され
る例を仮想出願の事例集として公表したɻこの
事例集はɼ研究者や企業がɼ研究開発方針の策
定においてɼ研究成果を出願すべきタイミング
の理解やɼ審査部の審査実務の統一に資するも
のを意図したものであるɻこの作成に際しɼ審
査官等と最先端の研究に従事している研究者の
方々との意見交換などを含むɼ内外のパブリッ
ク・コメントを聴取したɻ事例集は英訳されɼ
インターネットで公表されたɻ
一方ɼ64150は後述するような背景のもと

に有用性の審査を厳格にするためにɼ2001年に
有用性ガイドラインの最終改訂版を公表したɻ
３） 機能が推定された遺伝子（完全長D%N"
および4N1Tを含む）の特許性の比較研
究（2000年）〔図３参照〕

このようにɼ国際的にこれらの問題の議論の
必要性が認識されるようになってきたことを踏
まえɼ+10の提案によりɼ2000年６月ɼ+10に
て開催される三極専門家会合においてɼこの問

題を取り上げることとなったɻこの会合ではɼ
すべての遺伝子関連発明（完全長D%N"および
4N1Tを含む）について機能の開示が必要であ
ることが確認されたことを踏まえɼ今後はɼ機
能開示の具体的なあり方について議論を深める
こととなったɻ具体的にはɼ既知の遺伝子との
塩基配列の類似性（相同性）をコンピューター
を使って検索しɼその結果から機能を推定する
場合の機能開示のあり方について比較研究を行
うこととしたɻこの比較研究では+10が幹事庁
となってɼ+10がすでに公表している審査事例
とɼ64150が公表しているトレーニングマテ
リアルの事例を中心に検討を進めたɻ結果につ
いてはɼ2000年11月の三極特許庁長官会合で採
択されたɻ推定の根拠となった既知の遺伝子と
の相同性が低い場合はɼ遺伝子の特許性は否定
されることで３庁が一致したことが示されてい
るɻ
一方ɼ相同性が高い事例に関してはɼ日欧は

進歩性で拒絶するのに対してɼ米国は断言され
た有用性がないという理由で拒絶する点の相違
が明らかになったɻこれはɼ64150はɼ1���
年のɼ%FVFl判決に従うとɼ先行技術文献に具
体的な塩基配列が開示されていなければɼ類似

ਤ̏　Ҩࢠͷػਪఆͱಛੑڐʢ্ۀ࢈ͷར༻Մੑɾ༗༻ੑʣ
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の配列が開示されているという理由では自明性
（進歩性）では拒絶できないということであるɻ　
これはɼ遺伝子は化学物質であるともに遺伝情
報の機能を有しているがɼこの判決は化学物質
であるという点だけを重視したものであり日欧
の特許専門家からするとɼ進歩性の判断基準が
緩やかであるという認識であったɻ
その後ɼ米国において完全長D%N"であってɼ
その機能を既知配列との相同性で推定したもの
が多く特許されるようになってきたɻこのよう
な完全長D%N"はɼそれを用いて組み換え体を
製造しɼ物質製造に使用する物でありɼこの特
許付与の基準は各方面に大きな影響を及ぼして
きたɻ
４） 「リーチ・スルー」クレームの特許性に
関する比較研究（2001年）

遺伝子を発見しɼそれがコードする特定のタ
ンパク質（仮にＰとする）の機能を解析したと
してもɼまだスクリーニングを行っていない段
階でɼ「タンパク質Ｐを活性化する化合物全般ɼ
またはɼタンパク質Ｐを用いたスクリーニング
により得られる化合物全般」という包括的なク
レームを含んだ出願がされるようになってき
たɻこのような将来なされるであろう発明に対
するɼ「先取り」的なクレームをɼ「リーチ・ス
ルー」クレームというɻ

2001年５月から三極比較研究では上記表１で
+10が公表した事例【当業者に「過度の負担」
を要求するとしてɼ実施可能要件を満足しない】
を基に比較研究したɻ
その結果ɼ３庁とも特許性を満たさないとい
うことで一致しɼ2001年11月に公表したɻ
５） 蛋白質立体構造関連出願に関する比較研
究（2002年）２）

データɼタンパク質ɼタンパク質の立体座標
データを用いたJO TJlJDo（コンピューター上の）
スクリーニング方法ɼプログラム及び化合物に
ついて比較研究を行ったɻ

その結果ɼ３庁はデータ（単なる情報にすぎ
ない）ɼ構造座標により定義された構造を有す
るタンパク質ɼJO TJlJDoスクリーニング方法に
より同定される化合物ɼ及びファーマコフォア
にとり定義された化合物は特許性がないこと等
で一致しɼ2002年11月に8&#上で公表したɻ
これらはいずれも上記「先取り」的なクレー

ムに特許付与するという過度な保護が行われる
とɼ川下の医薬開発研究を阻害することになる
ので避けるべきという基本的考え方に立脚して
おりɼゲノム創薬研究開発の早い段階でɼ三極
特許庁間で合意しɼ全世界に公表したことは大
きな意味があったものと考えているɻ

+10はこれらの結果を生物関連発明の審査基
準で特に事例集として公表してきている（201�
年９月よりɼ審査ハンドブック［付属書Ｂ］「特
許・実用新案審査基準」の特定技術分野への適
用例　第２章）ɻ

2ɽ4　�ήϊϜༀ࣌ͷϥΠϑαΠΤϯε
ͷڀݚ։ൃՌͷಛڐอޢͰߟ
ྀ͖͢՝

ʢ�ʣ্ྲྀڀݚͱԼྲྀڀݚͱͷརௐ
ゲノム創薬においてɻ上流研究（遺伝子の配

列決定や蛋白質の立体構造決定等リサーチツー
ル）を主に大学ɼ研究機関ɼおよびベンチャー
等が担っているがɼ川下の研究を担う製薬企業
への有利なライセンス契約等をするためにɼ下
記の米国の例に見られるように特許権の保護を
必要としているɻ一方ɼリサーチツールは汎用
性が高く代替性が低い上流技術であるからɼ川
下の医薬開発や治療においてはこれらを利用す
る自由な研究や治療が求められており両者の利
害調整が大きな問題となってきたɻこれらの問
題に関してɼ0&$%は2006年２月に「遺伝子関
連発明のライセンス供与に関する0&$%ガイド
ライン」を策定したɻまたN*)はɼ政府資金を
原資とする研究開発により得られたリサーチツ
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ールを研究において円滑に使用する為にガイド
ラインを作成して公開しているɻまたɼ欧州各
国は下記2．�（1）２）のドイツようにɼ下流
に位置する医療機関における自由な研究及び治
療を確保するため遺伝子特許の効力制限をする
法改正を行ったɻ

ʢ�ʣ�ຊʹ͓͚ΔϥΠϑαΠΤϯεͷಛ
ݖڐͳར༻Λ८Δʢಛͷԁ໌ൃڐ
ͷޮྗ͕ٴͳ͍ͱنఆ͞Εͨಛڐ๏ୈ
��ୈ߲̍ͷʮݧࢼຢڀݚʯʹ֘
͢Δ͔ʁʤਤ̐ࢀরʥ

１） 特許法第6�条第１項の「試験又は研究」
に関する判例

最高裁は1���年（平成11年）４月16日判決で
医薬品の製造承認申請の為の特許発明の実施は
特許法第6�条第１項の「試験又は研究」に該当
すると判示したɻその理由は仮に特許権存続期
間に後発医薬品の製造承認に必要な試験が行え
ないとするとɼ実質的に特許権の存続期間満了
後も第三者が当該発明を自由に利用できなくな
るということでɼ「試験又は研究」の定義・内
容等について判断したものではないɻ
２） 川下でのリサーチツールを用いる研究は
「試験又は研究」に該当するか？

2004年11月に産業構造審議会特許戦略関連問
題8(が取りまとめた「特許発明の円滑な使用
に係る諸問題について」においてɼ学説や立法
の趣旨からするとɼリサーチツールを用いる研
究は特許の追試や改良等を除いて「試験又は研
究」に該当しないことが確認されているɻ

2ɽ5　֤ࠃͷঢ়گ

次にɼ上記比較研究の結果に影響を与えたɼ
背景と当時の動向及びその後の進展を紹介するɻ

ʢ�ʣԤ　भ
１）&6バイオ指令
1���年７月�0日に発効した&6指令にはɼ「機

能の提示のない単なる%N"配列はɼいかなる
技術的情報も含むものではなくɼしたがって特
許可能な発明ではないɻ」（前文2�）ɼ「産業上の
利用性の基準を満たすためにはɼ遺伝子の配列
または部分配列がɼたんぱく質またはたんぱく
質の部分を生産するために使用されている場合ɼ
どのようなたんぱく質またはたんぱく質の部分
が生産されているのかɼまたはそれがどのよう
な機能を奏しているのかを特定することが必要
であるɻ」（前文24）などと規定されているɻつ
まりɼこの&6指令にはɼN*)出願が問題とな

ਤ̐　ϥΠϑαΠΤϯεʹ͓͚ΔϦαʔνπʔϧಛڐΛ८Δॾ
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ったことを考慮しɼ&45Tについては基本的に
特許を与えないとする考えがすでに示されてい
るɻ
その後ɼ1���年６月ɼ&10はバイオテクノロ
ジー発明の扱いを明確にするためɼ&1$規則を
改正しɼ上記指令が規則の解釈の補助手段とし
て用いられることを明確化したɻ
２） ドイツ特許法第１B条（4）（200�年２月

2�日施行）
「発明の内容がɼ遺伝子の配列又は部分配列
でありɼその構造がヒトの遺伝子の自然配列又
は部分配列の構造と同一である場合はɼ産業上
の利用について（�）において明示的に開示さ
れるその効用はɼ特許クレームの中に含まれな
ければならないɻ」上記&6バイオ指令はɼ明細
書中では遺伝子の機能の明示的な開示は必要と
されているがɼドイツはその解釈としてその権
利範囲は明示的に開示された用途に限定するこ
とを求めているɻフランスおよびスイス等も同
様に特許クレームの制限を求めているɻこれはɼ
（ⅰ）遺伝子は遺伝情報機能を有するものであ
り化学物質と全く同列に扱うべきではないɼ
（ⅱ）リサーチツールなのでɼ川下の医療機関
での研究と治療を阻害しないようにすることɼ
及び（ⅲ）上記.ZSJBE社の乳癌遺伝子検査ビ
ジネスモデルが欧州各国で引き起こした問題も
その背景にあるといわれているɻ

ʢ�ʣ�ถࠃʢΨΠυϥΠϯ࡞Λ८Δ৹ࠪج४
Խͷಈ͖ʣ֨ݫ

１） 6OJWFSTJUZ oG $BlJGoSOJB W. &lJ -JllZ BOE 
$o.事件判決

1��7年７月22日に米国巡回控訴裁判所（$"'$）
はɼ注目すべき判決を下したɻこれはɼカリフ
ォルニア大学が所有するヒトインシュリンに関
する特許をイーライ・リリイ社が侵害している
と提訴した事件に関するものであるɻすなわちɼ
米国の大学と製薬企業間の特許訴訟事件であ

るɻ上記判決はɼカリフォルニア大学の特許に
関しɼラットでインシュリン遺伝子を単離した
具体例に基づきɼ実際には単離していないヒト
のインシュリン遺伝子に関する発明をクレーム
することはɼ記載要件（8SJUUFO %FTDSJQUJoO要
件）違反であるとして実質特許無効ɼ非侵害と
したものであるɻ
該要件はɼ出願当初の明細書が満たすべき要

件でありɼ「現在の特許請求の範囲（クレーム）
に記載された発明をɼ出願日に出願人が所有し
ていたことがɼ当業者に合理的に明確に理解で
きるように明細書は記載されなくてはならな
い」とするものであるɻこれに違反している場
合にはɼ後から資料などを提出してもɼ拒絶の
理由を回避することはできないɻ
したがってɼ従来と比較してɼ出願人側にと

ってはɼ取り扱いが厳しくなることを意味して
いるɻ
２）新ガイドラインなどの公表３）～５）

これを契機にɼ64150は1���年６月に記載
要件に関する新たなガイドラインの案を作成
しɼ公表したɻここにはɼ&45Tなどの%N"断
片を「…を含む（DoNQSJTJOH）遺伝子」という
オープンなクレームとして記載した場合にはɼ
遺伝子の配列と機能が明確に開示されていない
からɼ記載要件違反であるとの考えが提示され
ていたɻ
このガイドライン案に対してɼ1���年11月４

日には公聴会が開かれたɻ大学ɼN*)などの政
府研究機関だけでなく製薬企業ɼモンサントɼ
ジェネンティックのようなバイオ企業からもɼ
&45Tの特許性についてɼ「プローブという機能
は&45Tであれば必ず有しているものでありɼ
検出対象の遺伝子の機能が明らかでない限りɼ
有用性はないと考えられるɻ」旨ɼ「&45Tの特
許権が全長遺伝子に及ばないようにすべきであ
りɼ『…を含む遺伝子』というクレームは認め
るべきではない」旨などのɼ有用性や実施可能
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要件の観点からの否定的な意見が表明されたɻ
これらの外部意見に基づきɼ64150はɼ

1���年12月末に記載要件ガイドラインの修正案
を公表したɻその後ɼ64150はɼこの要件を
利用して&45T出願の「含むクレーム」を拒絶
する運用を開始したといわれるɻ&45Tの特許
性について否定的な意見が多かったためɼ
&45Tの出願に適切に対応するためには該記載
要件のガイドラインだけでは不十分としてɼ
1���年に作成された特許法101条に規定されて
いる有用性のガイドラインの運用を厳しくする
修正案も2001年に公表したɻ従来の有用性のガ
イドラインによればɼ有用性が認められるため
にはɼ特定されている（TQFDJGJD）ことɼ信頼
できる（DSFEJClF）ことが必要だったがɼ修正
案ではɼさらに実質的（TVCTUBOUJBl）なもので
あることも要件とされたɻ
３） 遺伝子特許に関するɼ米国下院司法委員
会裁判所および知的財産権小委員会の公
聴会

2000年７月1�日に開催された標記公聴会でɼ
64150のトッド・ディッキンソン長官以下ɼ
前記ゲノムベンチャーであるインサイト社社
長ɼジェネンティック社研究担当副社長ɼ他大
学ɼ研究機関代表者たちが証言しているɻ
ディッキンソン64150長官はɼ有用性に関
しɼ「われわれはɼ特許出願人が現実社会の有
用性を確実に明示するようɼバーを上げたɻ遺
伝子が実際にどのように使用されるのかを明ら
かに開示しない限りɼ遺伝子自体を特許にする
ことはできないɻその結果ɼ数多くの遺伝子特
許出願ɼとくに理論的な有用性のみを開示して
いるものはɼ64150に拒絶されると思う」旨ɼ
発言したɻまたɼ新ガイドラインに対してɼ国
立ヒトゲノム研究所長コリンズ博士ɼN*)関係
者など関係諸団体が歓迎していることやɼ
「64150がバーを上げたことを知って喜ばし
い」と述べたセレラ社のベンター杜長の発言を

紹介したɻ
ジェネンティック社研究担当副社長はɼ「遺
伝子の特許化」に関する焦点はɼ特許が「遺伝
子」に付与されるか否かという問題ではなくɼ
どの時点で特許権を与えるのが適切かという点
におかれるべきであることɼその点からするとɼ
64150の新しいガイドラインによりɼ厳しい
審査をすることは正しい路線を歩んでいるこ
とɼおよび相同性のみに基づいて%N"の有用
性を予測することができるのはɼ極めて限界が
ある旨証言しているɻ
一方ɼインサイト社社長はɼ多くの懸念は特

許の利用ɼライセンスの問題であってɼ特許付
与に関してはɼベンチャー育成の観点からɼ有
用性の基準を厳しくするのは反対である旨証言
しているɻ
４） *O SF 'JTIFS判決による64150ガイドラ
インを支持する判決６）

200�年に$"'$は&45Tに関する発明が特定
かつ実質的な有用性がないと判断した64150
審判部の判断およびその根拠とした上記有用性
のガイドラインを支持する判決を下し上記有用
性に関する上記（2）３）の激しい議論に終止
符を打ったɻその後はɼ米国においては遺伝子
関連発明の特許性に関しɼ+10や&10のように
進歩性で判断するのではなく主に特許法第101
条の有用性で判断することが定着したɻ米国で
は20�の遺伝子に関しɼ企業・研究所・大学等
が特許権を有しているといわれているɻ

ʢ�ʣ�.ZSJBEܾٴͼ1SPNFUIFVTܾͷഎ̓ܠʣɼ̔ʣ

最高裁の首席判事のロークラーク等を経験し
ているɼニューヨーク大学教授でこの分野の技
術革新の法律および政策を研究している
%SFZGVTT教授がɼ2011年に知的財産政策学研究
に投稿した論文においてɼリサーチツールとい
われている遺伝子特許や診断に関する特許が原
因である社会問題と公衆のアクセスを改善する
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方策について以下のように述べているɻ
１）マックスプランク知的財産・競争・租税
法研究所の前所長のシュトラウス教授の".1
事件においておこなった「遺伝子には二面的性
質があるɻ一方ではɼ遺伝子は化学物質であるɻ
もう一方ではɼ遺伝子は情報の物理的な媒体で
あるɻすなわちɼそこにはその情報の現実の生
物学的機能がタンパク質としてコードされてい
る」という証言に関しɼ特許法上の問題として
は物質的側面が生物学的／情報的機能に勝るの
で通常の物質特許としての権利を持つべきとい
うことを主張していると解釈しɼこれには公衆
のアクセスという公的利益が私的利益に優越す
ることはあってもɼ逆はないとして同意できな
いとしているɻ
２）同時に論文中では委員会においてはɼ公
衆のアクセスを確保する図４に示されたいくつ
かの手段が議論されɼ欧州の制限論も一案であ
るがɼ最も確実である手段はɼ当時でも（2010
年段階）での多数意見はɼ遺伝子や遺伝子診断
をɼ類型的に特許適格な主題から除外すること
であるとしているɻ但しɼその場合はɼ欧州等
他国の運用と全く異なってしまうことの懸念が
指摘されていたɻ結果的にはɼ.ZSJBE判決は
この多数意見になってしまったɻ
教授としては「試験・研究」の例外に関する
立法を推薦していたɻ
３） .ZSJBE特許等の診断方法の特許付与に
起因する公衆のアクセスの観点からの問
題９）ɼ10）

.ZSJBE社のビジネスモデルで問題とされた
のは乳癌の遺伝子診断を各国で特定の企業研究
所だけに変異部分の有無の分析をɼ全遺伝子の
診断は米国本社だけが行いɼ独占状態でɼしか
も価格が非常に高く日本でも健康保険の適応外
として20～�0万円といわれておりアクセスが制
限されたことであるɻちなみに.ZSJBE社の目
標はɼ単なる診断ビジネスだけではなくバイオ

医薬品企業になることでありɼ遺伝子検査ビジ
ネスによる収益をɼ今後の創薬や臨床試験に向
けた資金調達に充てるための価格付けをしたと
いわれているɻまた米国ユタ大学が1��7年に特
許を取得したɼ25延長症候群（意識を失い死
に至る発作等がおこる）に関連付けられた遺伝
性の病気の診断方法に関しɼライセンシーであ
る米国企業が他の研究所を侵害事件で訴えたの
で医師等による遺伝子検査ができずɼ10歳の女
子がɼ診断されていない25症候群で死亡した
という事件も起こったɻこの診断方法の費用は
＄4000とのことであったɻ判決後ɼ多くの遺
伝子診断会社が当該遺伝子を使用する診断をで
きるようになり価格も大幅に低下したといわれ
ているɻ

ʢ�ʣࡋߴ࠷�ͷ.ZSJBEܾͷӨٴڹͼޙࠓ
ͷਐలʹؔ͢Δߟ

１）判決の射程に関してɼ私見ではɼ上述し
たように遺伝子は化学物質と遺伝子情報の２面
性を有するものでɼ図４等に示されている問題
は遺伝子特有の問題でɼ自然産物の問題ではな
いので遺伝子関連発明に本来限定すべきもので
あるɻ前記した201�年10月のオーストラリア高
等裁判所（最高裁に相当）判決11）はɼ「単離さ
れたヒト遺伝子」の特許適格性を審理したもの
でɼ「その他の自然界から探知された他の物質」
の特許適格性は問題としていないɻ遺伝子の情
報の側面に焦点をあてたものでありɼ「関連す
る配列に組み込まれた情報はɼ人為介入によっ
て創造されたり改変されたりするものではな
い」と判断したɻまた裁判長を含む４人の裁判
官はɼ特許発明のものは「その情報の単なる媒
体」でありɼその性質はD%N"にも付随するも
のであるとしているɻ尚ɼオーストラリアは
201�年に法改正をしたがɼ旧法は進歩性の判断
にはオーストラリア国内の技術常識のみが考慮
されたがɼ改正により世界の技術常識を適用す
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ることになった等すべての先行技術を考慮する
ように進歩性の判断基準を厳しくしたɻまた同
時に有用性の基準もɼ米国のガイドラインの水
準まで引き上げたɻ換言すればɼ.ZSJBE出願
（1���年）は日欧からすると非常に緩やかな特
許性の判断基準で審査しɼ特許されていたɻ
一方ɼ図１に示されているペニシリンのよう

な抗生物質等の発明はɼ単離して初めて人類が
利用できるものであるので特許制度の趣旨から
すると保護すべき発明であることは明らかであ
ると思われるɻ
２）1.③で記載した2014年12月公表の暫定的
ガイドライン12）のなかで遺伝子関連発明だけで
はなく自然産物そのものに関しても単離しただ
けでは特許法第101条違反として特許適格性を
認めていないがɼ判断基準の「顕著な差異
（NBSLFElZ EJGGFSFOU）」の定義がɼ３月に公表
されたものは「構造」だけであったのがɼ「構造ɼ
機能ɼ他の性質」と緩和されている点が異なっ
ているɻまたɼ第２段階の分析でɼ法的例外と
の間に「より多くの顕著な意義のある」差異
（“TJHOJGJDBOUlZ NoSF” UIBO KVEJDJBl FYDFQUJoO）
があるかどうかで判断されることになってい
るɻその後ɼ201�年７月ɼおよび2016年５月（抗
体等のライフサイエンスの事例集を含む）に改
訂された1�）ɼ14）ɻこの“TJHOJGJDBOUlZ NoSF”は自
明性／進歩性（10�条）の判断に相当するとも
言われているɻしたがってɼ自然物質から単離
されたものは有用な機能または他の性質が顕著
に異なるという点を強調し議論して実績を積み
重ねることになると思われるɻ
今後ɼ裁判所において上記（4）１）の抗生
物質や抗体の発明にどのような判断がなされる
かがこの判断手法の有効性を実証することにな
ると思われるɻこの点に関してɼ201�年１月に
多剤耐性菌.34"に対して有効に対処できうる
新型抗生物質「5FJYoCBDUJO」1�）がボン大学とノ
ースイースタン大学の共同研究チームによる研

究結果としてネイチャー誌に発表されたɻ今後ɼ
この米国発の画期的な発明の特許出願を上記判
断手法を用いてどのように64150と裁判所で
処理していくかが注目されるɻ
３）診断方法の発明に関しては1SoNFUIFVT

判決の影響の方が大きいがɼ前述したようにɼ
従来ɼ有用性だけで判断してきておりɼ緩い自
明性／進歩性しか適用してこなかったことから
の反動でありɼその自明性の相場観が形成され
ていない段階と思われるがɼいずれ米国発の発
明で日欧で特許されたような案件に対しては長
期的に揺り戻しが来るものと考えられるɻ

3 ɽ��ҩྍํ๏ʢखज़ɼྍ࣏ɼஅํ๏ʣ
ͷಛڐอޢʵୈೋҩༀ༻్ൃ໌ͷ
อޢͱݖརߦ

3ɽ1　�ʮҩྍؔ࿈ߦҝͷಛڐอޢͷࡏΓํʹ
ؔ͢Δઐௐࠪձʯʢ知త財࢈ઓུຊ
෦ʣͰͷٞͱ����ಛڐ৹ࠪج४
ͷվగ

ʢ�ʣతٴͼഎܠ
内閣府の知財戦略本部はɼ下記の検討を目的
として200�年に「医療関連行為の特許保護の在
り方に関する専門調査会」を設立しɼ200�年10
月�1日から2004年11月22日まで11回開催したɻ
患者と医師の信頼関係の下で等しく行われる

べき医療行為等に悪影響を及ぼさないよう十分
配慮しつつɼ患者がより先進的な医療を受けら
れるなどɼ国民の保健医療水準の向上に資する
有用で安全な医療技術の進歩を促進する観点か
らɼ医療関連行為の特許法上の取扱いについて
先進的な医療を実施している米国のように医療
方法の特許保護をできないかを幅広い観点から
検討した（2004年知財推進計画）ɻ
日本は特許法上ɼ人間を手術ɼ治療ɼ診断す

る方法を特許対象外とする具体的な規定はないɻ
運用上ɼこれらの発明は「産業上利用すること
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ができる発明」に該当しないとして特許保護の
対象外としている（特許法第2�条第１項柱書）ɻ
当時欧州も同様であったがɼ&1$2000（2007年
施行）で不特許自由として規定したɻ尚ɼ2000
年の欧州特許条約の改正に際しɼ医療方法特許
の導入について検討されたがɼ公衆の健康の観
点から従来の考え方を維持すべきとされていたɻ
一方ɼ米国では治療方法は特許の対象となっ

ているがɼ医師の行為は免責となっているɻ（医
師の行為には医療方法の特許の効力は及ばない）
東京高判平成14年４月11日（平成12年（行ケ）
第6�号）判決においてɼ「一般的にいえばɼ「産
業」の意味を狭く解さなければならない理由は
本来的にはないがɼ特許性を認めるための前提
としてɼ医師に対する必要な措置（「特許法6�
条３項：調剤行為の免責」に相当する免責）を
講じていない現行特許法の解釈としてはɼ医療
行為に関する発明はɼ「産業上利用することが
できる発明」とはしないものとしているɼと解
する以外にない」と判示され医療行為は産業で
はないということに司法から疑義が表明されて
いたɻ
医薬に関する物の発明はɼ日欧では特許保護

されているがɼ米国はɼ物としては新規性がな
いので方法の発明として保護しているɻ日本で
はɼキットɼ組合せ物については特許された例
はあるがɼその特許の権利行使の有効性を確認
した判例はなくɼ個々の医薬を別々に組み合わ
せて使用する場合にも権利が及ぶか否か法律
上ɼ判例上明確でない等の指摘がされていたɻ

ʢ�ʣ�ใࠂॻʮҩྍؔ࿈ߦҝͷಛڐอޢͷࡏΓ
ํʹ͍ͭͯʢͱΓ·ͱΊʣʯʢฏ��
ʢ����ʣ��݄��ʣ

医師の行為に係る技術についてはɼ「医療」
の特質にかんがみ慎重な配慮が必要でありɼ検
討の対象から除外するɻこれは（ⅰ）国民皆保
険である日本には自由診療が主体の米国型の制

度はなじまないɻ（ⅱ）特許付与が必ずしも医
師へのインセンティブにならないしɼ医療制度
全般に及ぼす影響が予測できない等の意見に配
慮したものであるɻ
「医療機器の作動方法」についてはɼ検査系
の医療機器のみならずɼ広く治療系その他の医
療機器についてもその開発推進を図ることが重
要であることからɼ本専門調査会としては医師
の行為に係る技術を含めないことを前提に「医
療機器の作動方法」全体を特許の対象とすべき
であるとしたɻ
当面はɼ「医薬の製造・販売のために医薬の

新しい効能・効果を発現させる方法」（第一医
薬用途ɼ第二医薬用途ɼ投与間隔ɼ投与量等の
投与形態に特徴のある技術）についてɼ物の特
許による保護の拡大の可能性をɼ他分野の例や
医薬における特許例などを参考に権利の効力の
問題にも配慮しつつ可能な限り追求しɼそれを
審査基準等に明確化することによりɼ物の特許
として保護すべきとしたɻ
具体的には「投与間隔・投与量等の治療の態

様により特定しようとする医薬発明」はɼ医薬
用途が相違すると認められる下記（B）及び（C）
の場合のみɼ特許対象とすることとしたɻ
（B）患者群が明確に異なる場合（例：特殊な
遺伝子型を保有する患者に特に有効なことが明
らかになった場合）この条件に限定したのはɼ
欧州においてはɼ「特定の用法・用量の医薬」
という ｢物」の発明として保護されるかについ
ての条約解釈の最終確定待ちとなっており（拡
大審判事件 (�2�0�）ɼ特許対象となるか否かの
結論は出ていないことが理由であったɻ
（C）適用部位が異なる場合（例：特に適した
適用部位が発見された場合） 

+10は「医療機器の作動方法」については「産
業上利用することができる発明」の審査基準に
追加しɼ「医薬の製造・販売のために医薬の新
しい効能・効果を発現させる方法」については
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新設した「医薬発明」の審査基準に盛り込みɼ
200�年４月にこれら審査基準を公表したɻ

3ɽ2　�ʮ知త財࢈ʹΑΔڝ૪ྗڧԽઐௐࠪ
ձ　ઌҩྍಛݕڐ౼ҕһձʯʢ知త
財࢈ઓུຊ෦ʣͰͷٞͱ����ಛ
४ͷվగج৹ࠪڐ

ʢ�ʣతٴͼഎܠ
内閣府の知財戦略本部はɼ下記の検討を目的

として200�年に「知的財産による競争力強化専
門調査会　先端医療特許検討委員会」を設立しɼ
200�年11月2�日から200�年５月2�日まで８回開
催したɻ
医療分野に広く応用可能で国際的な研究開発
競争や知的財産取得競争が激化しているɼJ14
細胞関連技術を含む先端医療分野における適切
な特許保護の在り方についてɼ200�年度から直
ちに検討を開始しɼ200�年４月に改訂された特
許審査基準の運用状況及び先端医療分野の技術
の特許保護に関する国際的な議論の動向も踏ま
えɼ早急に結論を得る（200�年知財推進計画）ɻ
新規物質の医薬開発が困難になる中ɼ今後ɼ

国内だけでなくɼ海外においてもɼ既存医薬の
新用法ɼ用量に関する研究開発が活発化するこ
とが予測されるのでɼ患者群を特定せず新用
法・用量のみに特徴がある医薬の特許保護の必
要性が強くなったɻこれに関してɼ欧州では
&1$2000（2007年施行）で医薬の用途発明（薬
剤による新規な治療方法）に関しɼスイス形式
クレームではなくɼ日本と同様に ｢物｣ の発明
として規定すべきと改訂されたɻ
欧州においてはɼ演繹的な医学的決定段階で

ある厳密な意味での治療目的の診断を含まない
方法はɼ診断方法でないと判断される（&10拡
大審判部審決(1�04：200�年12月16日決定）ɻ

ʢ�ʣ�ใࠂॻʮઌҩྍʹ͓͚Δಛڐอޢ
ͷࡏΓํʹ͍ͭͯʯʢ����݄̑��ʣ

特許発明対象範囲を見直すべき分野としてɼ
（ⅰ）「専門家の予測を超える効果を示す新用
法・用量のみに特徴がある医薬」を「物」の発
明として保護するɻ（例として骨粗鬆症治療薬
フォサマック等）医薬の概念は用法・用量が物
質と一体となって構成されているɻまた実際の
取引においてもɼ医薬は用法・用量という情報
と一体となって流通している（薬事法第�2条の
規定によりɼ用法・用量は医薬品添付文書（い
わゆる「能書」やパッケージ（箱）に記載が義
務付けられているɻ）ɻしたがってɼ「物」の保
護は直接侵害を請求できる制度設計でありɼ「方
法」の保護より権利行使の実効性が期待できるɻ
（ⅱ）上記2．�（4）３）に関してɼ「最終的な
診断を補助するための人体のデータ収集方法」
を特許対象とするɻ
審査基準において特許対象の明確化すべきも

のとしてɼ（ⅰ）物理的手段（磁気発生装置ɼ
超音波発生装置等）と生化学的手段（薬剤や細
胞）等の組み合わせ物（システム）の発明ɼ（ⅱ）
J14細胞の分化誘導方法や分離・純化方法等の
生体外プロセス）ɼ（ⅲ）生体由来材料の用途発
明等が整理されたɻ
先端医療特許取得支援策としてɼ（ⅰ）大学ɼ

研究機関への審査基準の周知ɼ相談体制の整備
（ⅱ）権利取得に役立つ諸外国の制度・運用に
関する情報提供（ⅲ）出張面接ɼ補正の示唆等
のユーザーフレンドリーな審査等が必要である
ことが列挙されているɻ

+10は200�年11月にそれぞれ「産業上利用す
ることができる発明」及び「医薬の用途発明」
の改訂審査基準として公表した（これらの事例
集はɼ201�年９月よりɼ審査ハンドブック　［付
属書Ａ］の�．発明該当性及び産業上の利用可
能性（特許法第2�条１項柱書）及び同［付属書
Ｂ］ 「特許・実用新案審査基準」の特定技術分
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野への適用例　第３章として整理された）ɻ

3ɽ3　�ެ 知ҩༀͷΈ߹Θͤҩༀͷݖར
ߟͷʹؔ͢Δߦ

医薬企業からはɼ個別に販売され治療時に組
み合わされた場合や時間差を置いて投与される
公知医薬の組み合わせ医薬に関する上記審査基
準は検討当初から「方法」ではなく「物」の発
明として審査基準で認められても裁判所で権利
行使を認めてもらえるか不明であるという懸念
が表明されていたɻその後ɼピオグリタゾン事
件（平成2�年（ワ）第1�4��号ɼ1�4�6号：東京地
裁201�年２月2�日判決）では特許権者の権利行
使が認められなかった（間接侵害及び直接侵害）ɻ
医薬単剤の場合はɼ上記�．2（2）で指摘さ
れたように「物」の発明とした場合はɼその用
途が医薬品添付文書により直接侵害で権利行使
が可能となる（ラベル論）ɻ（アレルギー性喘息
の予防剤であるフマル酸ケトチフェン事件：平
成２年（ワ）第120�4号：東京地裁1��2年10月2�
日判決：ラベル論による権利行使）この事件で
はɼ医薬品添付文書に特許の対象でない適応症
が含まれていてもɼ特許の対象である適応症が
除かれていない限りɼこの医薬品は侵害でありɼ
差止め請求の対象となると判示されたɻ従ってɼ
直接侵害を主張しやすくするためにɼ特許請求
の範囲においてɼ「医薬Ａと医薬Ｂを組み合わ
せてなるＸ症治療剤」を「医薬Ｂと組み合わせ
て使用するＡを含むＸ症治療剤」等の単剤の形
式で記載することが考えられるɻ　

201�年12月３ɼ４日にɼ米国ワシントン大学
とゲーツ財団の共催の“'VUVSF oG *OOoWBUJoO 
JO .FEJDJOF：*ODFOUJWFT GoS NFX .FEJDBl 
5SFBUNFOUT BOE (loCBl )FBlUI”16）という国際
会議がシアトルで開催されたɻ
米欧日のɼ製薬企業ɼ裁判所関係者ɼ特許実
務家ɼ研究者ɼ医薬の許認可当局政府関係者等
が参加しɼ公知医薬を使用した新たな治療薬（医

薬の第二用途）の開発のインセンティブを企業
や研究者に与える施策に関して議論を行ったɻ
（ⅰ）権利行使のパネルに参加された前知財
高裁所長の飯村弁護士はɼ上記の平成２年（ワ）
第120�4号：東京地裁判決とɼ知財高裁判決（平
成17年（ネ）第1012�号補償金請求控訴事件：
2006年11月21日判決）を紹介しɼ難しい問題で
あるが前者のラベル論という形式的な判断より
もɼ後者のような宣伝広告資料等も用途発明の
実施の証拠資料として考慮する（判決傍論）総
合的なアプローチをとるべきであるとの私見を
述べられているɻ
（ⅱ）またドイツや英国等欧州の裁判所で医
薬品添付文書から特許権で保護されている適応
症を削除された場合（スキニーラベル等）に関
してはɼラベル以外の情報としてどのようなも
のが医薬品の実際に使用された用途を証明する
ものとして有用であるかの議論が紹介されたɻ
（ⅲ）一方ɼ「方法」で保護している米国のハ
ーバード大学のローイン（#FOKBNJO N 3oJO）
助教授はɼ 既存医薬が医療現場でどのような適
応症に使用（処方）されているかの情報入手の
困難性が権利行使を困難としていることがɼ第
二用途医薬（開発費が安全性試験の負担が少な
く新薬と比較して安価であり早期な開発が期待
されている）の開発のインセンティブが少ない
ことの原因であると分析しているɻこの解決策
としてɼ政府が処方箋の情報をF �QSFTDSJCJOH 
ToGUXBSF（電子処方ソフトウエア）及び電子医
療データベースの構築によるインフラ整備とそ
の有効利用を提言しɼ参加者の関心を集めた17）ɻ
総務省1�）もクラウド技術を利用した情報の整
備を検討しておりɼ権利行使の証拠となる情報
収集手段の一つとして中期的には米国の動きを
参考として可能性を検討することも想定されるɻ
権利行使の実効性に関してはɼ特許庁や裁判
所だけでなくɼ流通や薬価を規制している日本
の厚生労働省や米国の'%"等の医薬の許認可
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当局の役割がより大であるのでɼ産業界とのこ
の観点からの検討が重要でありɼ諸外国の実情
を調査し課題を整理した後ɼ必要ならば知的財
産戦略本部に設立された「知的財産による競争
力強化専門調査会　先端医療特許検討委員会」
等でのフォローアップ等も考えられるɻ　

4 ɽ��ຊͷ͜ͷͷಛڐ৹ࠪج४ɾ
ͷಛूྫࣄ

日本のこの分野の特許審査基準・事例集は①
「生物関連発明」の改訂審査基準ɼ②「医薬発明」
の改訂審査基準ɼ及び③「産業上利用すること
ができる発明」の改訂審査基準からなっているɻ
上記①と②は201�年９月よりɼ審査ハンドブッ
ク　［付属書Ｂ］「特許・実用新案審査基準」の
特定技術分野への適用例　第２章と整理され
たɻ上記経緯から明らかなようにɼ（1）先端医
療分野の開発の進展は急速であることから大
学ɼ研究機関等の川上の研究者等に早期に発信
することが求められていることɼ（2）グローバ
ルな保護が求められるのでɼできる限り統一さ
れた運用とすべきであることɼ及び（�）欧州
の審判部の審決ɼ及び米国の$"'$の判決数と
比較すると日本は事件数及び判例が大幅に少な
いのでɼ仮想事例に基づく考え方を整理した事
例集とならざるを得ないɻ
その後ɼこれらの事例の考え方に関する日本
の司法の判断の蓄積だけでなくɼ必要ならば欧
米の判例の動向等を取り入れɼユーザーが審査
結果を予見できるようなものに整備していく必
要があるɻ

5 ɽ�͓ ΘΓʹ

ライフサイエンスの技術革新の知財保護に関
してはɼ研究の自由度の確保と保護された成果
の公衆（医師等の医療関係者ɼ及び患者等）の
アクセスとの均衡が特に他の分野と異なり強く
求められているɻ公衆のアクセス問題への対応

は特許法の保護だけでできるものではなくɼ厚
生労働省等の認可規制当局の法律ɼ規則等との
補完体制が重要であるɻこの点に関しɼできる
限りグローバルなアプローチが必要であるがɼ
同時に我が国の実情に合った方策が重要であるɻ
遺伝子関連発明及び診断方法の発明の特許性

の考え方（基準及びその運用等を含む）はɼ日
欧は1��0年代当初から非常に類似しているɻ米
国はこの分野の発明に関しɼ近年の最高裁判決
によりɼ特許適格性という特異な判断基準で特
許性を判断することになったɻ日米欧共通の重
要なグローバル出願（特に米国発ɼ11)案件を
含む）に関してɼまず日欧の共通の運用（特許
化）のハーモナイゼーションがアプローチの異
なる米国を含む実質的に国際的に統一された運
用を推進していくインセンティブになると考え
られるɻそのためɼ特許庁間では遺伝子の特許
問題で検討したように日米欧三極特許庁を含む
五庁特許庁会合等のフォーラム等を活用するこ
とが有効と考えられるɻまた同時に日米欧の裁
判所間及び民間実務者間の国際的な議論もより
重要になってくると考えているɻまた出願人及
び代理人実務者は上記4．で述べた背景に鑑みɼ
できる限り日本での司法の判断を求めてその結
果を審査基準に反映することがɼ世界に先駆けɼ
信頼される国際的な審査ɼ審判結果及び判例の
発信に必須の過程と考えられるɻ
我が国の上記「医療方法」に関連する審査基

準（審査ハンドブックの事例集を含む）は200�
年の「知的財産による競争力強化専門調査会　
先端医療特許検討委員会」の検討結果及び審査
基準で骨子は固まっているのでɼ+10は必要な
らば国内判決（審査ハンドブックの付属書Ｄ）
だけでなく海外の判決等を調査しɼ適宜海外の
判例をもとにした事例の追加等をおこない最新
のグローバルな情報を定期的にユーザー（大
学・研究機関を含む）に公表することが求めら
れるɻ
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