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用　途　発　明

　抄　録　用途発明は，その用途が新規性等の特許要件の認定において重要な意義を持つものであり，
化学分野で頻繁に見られる発明です。本稿では，我が国における用途発明の取り扱いについて概説し，
中でも用途発明が頻出する分野であり，従来から用途発明の典型とされてきた医薬用途発明と，近年
認められるようになった食品用途発明を取り上げて説明します。
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1 ．	はじめに

特許法では，発明を大別して「物の発明」と
「方法の発明」の２つのカテゴリーに分類して
います。このような「物」，「方法」の表現形式
による分類とは別の観点から発明を分類した場
合，「用途発明」という発明の種類があります。
用途発明は，医薬，食品，化粧品等の化学分野
で頻繁に見られます。
本稿では，我が国における用途発明の取り扱

いについて，新規性の判断や請求項の表現形式
を中心に概説した後，用途発明の典型である医
薬用途発明と，2016年に認められるようになっ
た食品用途発明を取り上げて説明します。

2 ．	用途発明の概説

（1）用途発明とは
特許法上に「用途発明」に関する定義は存在
しませんが，審査基準では，「用途発明とは，（ⅰ）

ある物の未知の属性を発見し，（ⅱ）この属性
により，その物が新たな用途への使用に適する
ことを見出したことに基づく発明をいう。」と
説明されています１）。用途発明は，物の未知の
属性を利用する発明であることから，一般に，
構造や名称からその物をどのように使用するか
を理解することが比較的困難な技術分野（例：
医薬，食品，化粧品等の化学物質を含む組成物
の用途の技術分野）の発明が対象となります。
発明された物が１つの用途しかないものであ

れば，新たな用途が見出されることはありませ
ん。しかし，化学物質はその属性が多面的であ
ることから，既知の化学物質について従来知ら
れていなかった属性が発見されることがありま
す。当該化学物質について従来知られていなか
った属性を発見し，その属性に基づき新規な用
途に適することを見出した場合，用途発明とし
て特許が成立し得ます。既知物質について新規
な用途を発見した場合が用途発明の典型とはい
え，用途発明は新規物質についてもあり得ます。
新規物質についての用途クレームは，物質クレ
ームが維持できなくなった場合の「フォールバ
ッククレーム」（fall -back claim），すなわち権
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利化に対する保険としての意味があります２）。

（2）新規性の判断
審査基準３）によれば，請求項中に「～用」な
どの用途限定の記載がある場合は，明細書及び
図面の記載並びに出願時の技術常識を考慮し
て，その用途限定が請求項に係る発明特定事項
としてどのような意味を有するかを把握して，
請求項に記載の発明が認定されます。ここで，
「～用」などの用途限定が付された物の発明が
全て用途発明となるわけではありません。審査
基準によれば，請求項中に「～用」といった用
途限定がある場合に，用途限定が付された物が，
その用途に特に適した物を意味すると解される
場合は，用途限定が意味する形状，構造，組成
等を有する物であると認定されます。用途限定
が付された物が，その用途に特に適した物を意
味していない場合は，用途発明に該当する場合
を除き，その用途限定を，物を特定するための
意味を有しているとは認定しません。
請求項に係る発明が用途発明といえる場合

は，当該発明の新規性は，用途限定の点も含め
て判断されます。従って，請求項に係る「物」
自体が既知であったとしても，「用途」が従来
知られている範囲とは異なる新たなものであれ
ば，請求項に係る発明は，用途発明として新規
性を有し得ます。一方，未知の属性を発見して
も，その技術分野の出願時の技術常識を考慮し
て，その物の新たな用途を提供したといえない
場合は，請求項に係る発明は用途発明には該当
せず，その新規性は否定されます。請求項に係
る発明と先行技術とが，表現上，用途限定の点
で相違しても，その技術分野の出願時の技術常
識を考慮して，両者の用途を区別することがで
きない場合も同様に，請求項に係る発明は用途
発明とはいえません。
未知の属性に基づき見出された用途が，新た
な用途であるか否かの判断は，容易ではなく見

解が分かれる場合もあります。「シワ形成抑制
剤事件」４）は，「シワ形成抑制」が新たな用途の
提供か否かが争われた事件です。この事件では，
本発明は「シワ形成抑制剤」であり，引用発明
は，「美白化粧料組成物」である点で相違しま
すが，特許庁は，本発明は新たな用途を提供す
るものではないと認定しました。しかし裁判所
は，「シワ」と「美白」について，現象もその
機序も異なり，美白効果を主に訴求する化粧料
と，シワなど老化防止を主に訴求する化粧料は，
製品としても異なるものと認識されていたこ
と，予防・治療法は共通するものもあるが，多
くの異なる予防・治療法があることから，「当
業者が，本願出願当時，引用発明の『美白化粧
料組成物』につき，『シワ』についても効果が
あると認識することができたとは認められず，
本願発明の『シワ形成抑制』という用途は，引
用発明の『美白化粧料組成物』とは異なる新た
な用途を提供したということができる」と判示
しました。

（3）請求項の表現形式
特許制度上，保護の対象となる発明のカテゴ
リーは，物及び方法であることから，用途発明
についても，「物」又は「方法」で請求項に記
載することになります。
具体的には，用途発明の請求項の表現形式は，
用途限定した「物」，「方法」及び「使用（利用）」
があります。物の場合は，「４級アンモニウム
塩を含有する船底防汚用組成物」のように「～
用」といった用途限定の表現形式をとるもの，
「医薬」，「化粧料」，「触媒」のようにそれ自体
で用途を表す表現形式のもの，「化合物Ａを有
効成分とする癌治療剤」のいわゆる剤形式をと
るもの等があります。方法，使用の場合は，「化
合物Ａを用いた洗浄方法」，「化合物Ａを用いた
殺虫方法」，「物質Ｘの殺虫剤としての使用（利
用）」のような用途を表示した方法，使用（利用）
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として表現することができます。
ここで，既知の化合物Ａについて抗癌作用を
有することを発見した場合，上記のように「化
合物Ａを有効成分とする癌治療剤」と記載する
ことにより，化合物Ａを「癌治療剤」に用いる
という用途が新規であれば用途発明として新規
性が認められます。一方で，「抗癌作用を有す
る化合物Ａ」と表現した場合には，既知の「化
合物Ａ」についてクレームしていることになり
ます。この場合は，「抗癌作用を有する」は，
単に化合物Ａに固有の性質を記載したにすぎな
いため，化合物Ａの用途を特定することにはな
りません。従って，「抗癌作用を有する化合物Ａ」
は，用途限定のない公知の「化合物Ａ」と解さ
れます５）。「癌治療用の化合物Ａ」と表現した
場合も，「癌治療用の」は，化合物Ａの有用性
を記載したにすぎないため，その用途を特定す
ることにはなりません。

（4）明細書の記載要件
用途発明については，その物が，新たに見出
した属性に基づく，その物の既知の効果とは異
なる効果が得られることを明細書に記載する必
要があり，通常，用途を裏付ける１つ以上の実
施例が必要です６）。これは，実施例がないと，
化学物質関連の発明は，物質の構造や名称から
その物質の特性や用途を予測することが困難で
あり，出願時の技術常識及び明細書に記載され
た説明から，当該化学物質が実際にクレームさ
れた用途に使用可能かが不明であるためです。
特に後述する医薬用途発明については，出願時
の明細書に薬理試験結果の記載が必要とされま
す。

3 ．	医薬用途発明

（1）医薬用途
｢医薬用途｣ は，審査ハンドブック附属書Ｂ
では，（ⅰ）特定の疾病への適用，（ⅱ）投与時

間・投与手順・投与量・投与部位等の用法又は
用量（以下 ｢用法用量｣）が特定された，特定
の疾病への適用を意味するとされています７）。
新規物質を医薬品として用いる発明や，医薬
に使われたことがない既知物質について最初に
医薬用途を見出した発明は，「第一医薬用途発
明」と呼ばれます。既に医薬用途が知られてい
る既知物質について，別の医薬用途を見出した
発明を「第二医薬用途発明」といいます。第二
医薬用途発明は，上記（ⅰ）の医薬用途発明の
典型例です。第二医薬用途発明は，従前より新
規な医薬用途を提供するものとして特許の対象
であったのに対して，（ⅱ）の用法用量規定の
みに特徴がある医薬発明は，従来は新規性が認
められませんでした。しかし，2009年の審査基
準改定で医薬発明の保護対象が拡大されて，用
法用量のみに特徴がある医薬の発明が特許対象
として認められるようになりました。
医薬は，研究開発に多大な期間と費用がかか
る，１つの製品を保護するための特許の数が少
ない等の他の産業分野と異なる特徴がありま
す。このため新薬を開発して特許出願した後も，
用途，用法，用量，医薬の組合せ，製剤，製法
等の様々な観点から検討を行い，多面的に特許
を取得して特許権によるより長期の保護を図る
ことが行われ，用途発明が多くなされます。

（2）第二医薬用途発明
既に医薬用途が知られている化合物，組成物
などを有効成分とし，適用される疾病が従来と
明確に異なる医薬や，適用部位が従来と異なる
医薬です。例えば請求項に係る発明が「有効成
分Ａを含有する疾病Ｚの治療剤」であり，引用
発明が「有効成分Ａを含有する疾病Ｘの治療剤」
である場合において，出願時の技術常識を参酌
することによって疾病Ｘと疾病Ｚとが相違する
疾病であることが明らかになれば，請求項に係
る医薬発明の新規性は肯定されます８）。
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第二医薬用途発明が新規性要件を充たすため
には，請求項に記載された医薬用途が先行技術
に対して新規であると判断される必要がありま
す。請求項に係る医薬発明の医薬用途と引用発
明の医薬用途とが表現上異なっていても，出願
時の技術常識を参酌して実質的に相違しない場
合は，新規性が否定されます。審査ハンドブッ
ク付属書Ｂでは，以下の場合には，請求項に係
る医薬発明は新規性がないとされています。
（a） 出願時における技術常識を参酌すれば，（ⅰ）

その作用機序から医薬用途を導き出せる場
合又は（ⅱ）密接な薬理効果により必然的
に生じる医薬用途である場合

（b） 引用発明の医薬用途が請求項に係る医薬発
明の医薬用途の下位概念である場合

（c） 引用発明の医薬用途が請求項に係る医薬発
明の医薬用途の上位概念であり，出願時に
おける技術常識に基づき，引用発明の医薬
用途から，請求項に係る発明の医薬用途が
導き出せる場合

（d） 請求項に係る医薬発明の医薬用途が，引用
発明の医薬用途を新たに発見した作用機序
で表現したに過ぎないものであり，両医薬
用途が実質的に区別できない場合

（e） 請求項に係る医薬発明と引用発明において，
両者の成分組成及び医薬用途が同じであ
り，請求項に係る医薬発明に含まれる成分
が，引用発明の成分の一部の作用機序を用
途的に規定して表現したに過ぎない場合
最後に挙げた（e）の例として，審査基準に
は引用発明が「インドメタシンとトウガラシエ
キスを含む皮膚消炎鎮痛剤」であり，請求項に
係る医薬発明が「インドメタシン及びトウガラ
シエキスからなるインドメタシンの長期安定性
改善剤を含む皮膚消炎鎮痛剤」である場合が示
されています。

（3）用法用量に特徴がある医薬発明
医薬用途が知られている既知物質について，
別の投与時間・投与手順・投与量・投与部位等
の用法用量を見出した発明です。有効成分とな
る化合物等は従来の医薬と同じであり，適用す
る疾病も同じですが，特定の「用法用量」で特
定の疾病に適用する医薬用途が公知の医薬と相
違します。
用法用量に特徴がある医薬発明は，用法用量
が異なる点で新規性が認められても，特定の疾
病に対して薬効増大，副作用低減のために用法
用量を好適化することは，当業者の通常の創作
能力の発揮と考えられます。従って進歩性が認
められるためには，その用法用量とすることに
より，引用発明と比較した有利な効果が，出願
時の技術水準から予測される範囲を超えた顕著
なものである等と認められる必要があります。

（4）請求項の表現形式
医薬用途発明は，｢物の発明｣ として，請求
項に記載することになります。医薬用途を人体
に投与する治療方法の形式で記載することは，
産業上の利用可能性がないため認められません。
審査ハンドブック附属書Ｂには，以下の医薬発
明の請求項の記載例が挙げられています９）。
例１： 有効成分Ａを含有することを特徴とする

疾病Ｚ治療剤。
例２： 有効成分Ｂを含有することを特徴とする

疾病Ｙ治療用組成物。
例３： 有効成分Ｃと有効成分Ｄとを組み合わせ

たことを特徴とする疾病Ｗ治療薬。
例４： 有効成分Ｅを含有する注射剤，及び，有

効成分Ｆを含有する経口剤とからなる疾
病Ｖ治療用キット。

例３は，有効成分を組合わせて使用する組合
せ医薬（併用医薬）です。用法用量に特徴があ
る医薬用途発明は，使用方法を特定した物の発
明として表現されます。用法用量に特徴がある
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医薬発明の記載例として，審査ハンドブックに
挙げられている例を以下に示します10）。
30～40μg/kg体重の化合物Ａが，ヒトに対

して３ヶ月あたり１回経口投与されるように用
いられることを特徴とする，化合物Ａを含有す
る喘息治療薬。

（5）明細書の記載要件
医薬発明は，有効成分（化学物質）が同一で

あっても，有効量，投与方法，剤型などによっ
て薬理効果が異なります。このため一般に，薬
理効果，有効量，投与方法，製剤化方法の記載
が必要とされます。薬理効果については，通常，
その効果をサポートする薬理試験結果の記載が
求められます11）。これは，医薬用途発明におい
ては，薬理試験結果の記載がなければ，通常は
化合物等の構造や名称だけから特定の医薬用途
に実際に使用し得るか否かの予測が困難である
ためです。
薬理試験結果は，請求項に係る医薬発明にお

ける化合物等に薬理作用があることを確認する
ためのものであるため，原則，（ⅰ）どの化合
物等を，（ⅱ）どのような薬理試験系において
適用し，（ⅲ）どのような結果が得られたのか，
そして，その薬理試験系が請求項にかかる医薬
発明の医薬用途とどのような関連性があるの
か，の全てが薬理試験結果として明らかにされ
なくてはならないとされています。発明の詳細
な説明に有効成分の有効量，投与方法，製剤化
方法が記載されていても，薬理試験方法及び薬
理試験結果の記載がなく，しかも，クレームさ
れた有効成分の特定の医薬用途が出願時の技術
常識からも推認可能といえない場合は，実施可
能要件違反，サポート要件違反と判断されます。

4 ．	食品用途発明

（1）食品用途発明ができた背景
食品分野では，公知の食品素材の新たな機能

に基づく発明が多くなされます。しかし，従前
の審査では，食品の用途は「食べること」であ
り，公知の食品の新たな属性を発見したとして
も，通常，公知の食品と区別できるような新た
な用途を提供することはない，という運用がと
られていました。このため公知の食品について
新たな属性を発見しても，用途限定を付した食
品の請求項では新規性が否定されていました。
しかし，近年健康食品の市場規模が増大し，

食品業界において食品の新たな機能に関する研
究開発が盛んに行われている状況下，食品の機
能性に関する研究開発の成果について特許によ
る保護を要望するユーザーニーズが高まってい
ました。このような状況を受けて審査基準が改
訂され，2016年４月から用途限定が付された食
品用途発明が認められるようになりました。

（2）請求項の表現形式
食品用途発明は，用途限定を付した ｢物の発

明｣ として表すことができます。審査基準に挙
げられている請求項の記載例を以下に示します。
［請求項１］成分Ａを有効成分とする二日酔い
防止用食品組成物。
［請求項２］前記食品組成物が発酵乳製品であ
る，請求項１に記載の二日酔い防止用食品組成
物。
［請求項３］前記発酵乳製品がヨーグルトであ
る，請求項２に記載の二日酔い防止用食品組成
物。
なお動物又は植物については，用途限定が付

されたとしても（例えば「○○用バナナ。」，「○
○用サバ」），用途限定のない動物又は植物その
ものと解釈されます。附属書Ａに挙げられてい
る例12）では，グレープフルーツに含まれる公知
の成分Ａについて，歯周病の原因菌に対する抗
菌効果があることを発見した場合，「成分Ａを
有効成分とする歯周病予防用グレープフルーツ
ジュース」の請求項は「歯周病予防用」の用途
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限定があるため新規性があります。一方，「成
分Ａを有効成分とする歯周病予防用グレープフ
ルーツ」の請求項は，「歯周病予防用」は考慮
されず，用途限定がないものとして解釈される
ため，新規性がありません。これは，「歯周病
予防用」は，植物であるグレープフルーツその
ものの有用性を示しているにすぎないと解釈さ
れるためです。また，この例において「成分Ａ
を有効成分とする歯周病予防用食品」の請求項
があり，明細書中に食品にグレープフルーツが
含まれることを記載していると，請求項の「食
品」にグレープフルーツが含まれることから，
用途限定がない食品と解釈され新規性がありま
せん。
医薬用途発明では新規性が認められる用法用
量による特定は，現在の審査の運用では食品用
途発明では認められていません。このため，既
知の食品について摂取手順や摂取量等の用法用
量のみを特定しても，発明を特定するものと認
められません。また，食品用途発明を「歯周病
を予防する方法」などの方法として請求項に記
載すると，人間を治療する方法と解釈され，産
業上の利用可能性が問題となる場合があるため
注意が必要です。

（3）明細書の記載要件
食品用途発明についても，通常，その用途を
裏付ける１つ以上の実施例が必要です。審査ハ
ンドブック付属書の例では，「成分X1又はX2を
有効成分とする血糖値降下用サプリメント。」
がクレームされている場合に，発明の詳細な説
明には，「成分X1又はX2を含有するサプリメン
トには血糖値降下作用がある」と記載されては

いるものの，成分X1やX2が血糖値降下に関する
効果を示すことについての技術常識の記載や，
具体的な試験についての記載がない場合は，実
施可能要件及びサポート要件を満たさないと説
明されています13）。

5 ．	おわりに

本稿では，我が国における用途発明の取り扱
いの概要等を説明しました。医薬，食品分野等
の特許実務に関わる方々にとって，本稿が少し
でもお役に立てば幸いです。

注　記

 1） 審査基準第Ⅲ部 第２章 第４節 3. 1. 2 
 2） 竹田和彦，特許の知識（第８版），p.78（2006）

ダイヤモンド社
 3） 前掲注１），第Ⅲ部 第２章 第４節 3. 2
 4） 知財高裁平成18年11月29日，平成18年（行ケ）第

10227号 審決取消請求事件
 5） 前掲注１），第Ⅲ部 第２章 第４節 2. 2. 1
 6） 前掲注１），第Ⅱ部 第１章 第１節 3. 1. 1
 7） 審査ハンドブック附属書Ｂ，第３章 医薬発明
 8） 前掲注７），2. 特許要件
 9） 前掲注７），1. 明細書及び特許請求の範囲
 10） 前掲注７），事例３
 11） 前掲注５），９）
 12） 審査ハンドブック附属書Ａ，新規性に関する事

例集，事例30
 13） 前掲注12），記載要件に関する事例集，事例45
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