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第 3章 医薬発明 

 

 本章では、医薬発明に係る出願の審査に際し、特有な判断・取扱いが必要な事項を中心に説明

する。 

 ここでいう医薬発明とは、審査基準第Ⅱ部第2章 1．5．2(2)（注）において定義された用途発明の

うち、医薬分野に属する「物の発明」を意味する。 

 

1. 明細書及び特許請求の範囲の記載要件 

 

1.1 特許請求の範囲 
1.1.1 特許法第 36 条第 6項第 1号 

 

 特許法第 36 条第 6 項第 1 号の規定は、請求項に係る発明は、発明の詳細な説明に記載したも

のであることを要件としていることから、発明の詳細な説明に記載した範囲を超えるものであっては

ならない。特許法第 36 条第 6 項第 1 号の規定に適合するか否かの判断は、請求項に係る発明と

発明の詳細な説明に発明として記載したものとの実質的な対応関係について、対比・検討すること

により行う。（審査基準第Ｉ部第 1章 2.2.1 参照） 

 

 第 36 条第 6 項第 1 号違反の類型のうち、出願時の技術常識に照らしても、請求項に係る発

明の範囲まで、発明の詳細な説明に開示された内容を拡張ないし一般化できるとはいえない

例としては、以下の場合が挙げられる。 

①請求項においては成分Ａを有効成分として含有する制吐剤が特許請求されているが、発

明の詳細な説明には、成分Ａが制吐作用を有することを裏付ける薬理試験方法、薬理デー

タ等についての記載がなく、しかも、成分Ａが制吐剤として有効であることが出願時の技術常

識からも推認できない場合（審査基準第Ｉ部第 1章 2．2．1．1 例 9 参照）、 

②請求項においては、所望の性質により定義された化合物を有効成分とする特定用途の治

療剤として、包括的に特許請求されているが、発明の詳細な説明では、請求項に含まれるご

くわずかな具体的な化合物についてのみ特定用途の治療剤としての有用性を確認されてい

るにすぎず、これを超えて請求項に包含される化合物一般について、その治療剤としての有

用性を出願時の技術常識からみて当業者が推認できない場合。（審査基準第Ｉ部第 1 章 2．

2．1．1 例 7 参照）（東京高判平 15.12.26（平成 15（行ケ）104）） 

 

1.1.2 特許法第 36 条第 6項第 2号 

 

 特許法第 36条第 6項第 2号の規定は、特許を受けようとする発明が明確であることを要件として

いることから、特許請求の範囲は、一の請求項から発明が明確に把握されるように記載しなければ

ならない。 

 

 特許法第36条第5項の規定の趣旨からみて、出願人が請求項において特許を受けようとす

る発明について記載するにあたっては、種々の表現形式を用いることができる。例えば、｢物の

発明｣の場合に、発明を特定するための事項として物の結合や物の構造の表現形式を用いる

ことができる他、作用・機能・性質・特性・方法・用途・その他のさまざまな表現形式を用いること
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ができ、医薬発明においても種々の表現形式を用いることが可能である。 

 他方、第 36 条第 6項第 2号の規定により、請求項は、一の請求項から発明が明確に把握さ

れるように記載すべきであるから、出願人による前記種々の表現形式を用いた発明の特定は、

発明が明確である限りにおいて許容されるにとどまることに留意する必要がある。 

 医薬発明は、物の有する作用、機能、性質または特性(以下、｢機能・特性等｣という。)からそ

の物の構造を予測することが困難な技術分野に属する発明であるため、請求項の記載におい

て有効成分が機能・特性等により特定されている場合であって、出願時の技術常識を考慮し

ても、当該有効成分が具体的にいかなるものであるのかを想定することができない場合は、発

明の範囲が不明確となることに留意する必要がある。 

   

 なお、請求項中に医薬用途を意味する記載のある医薬発明において、医薬用途を具体的な

ものに限定せずに一般的に表現した請求項の場合（例えば、「～からなる病気Ｘ用の医薬」で

はなく、単に「～からなる医薬」等のように表現した場合）については、その一般的表現の用語

の存在が特許を受けようとする発明を不明確にしないときは、単に一般的な表現であることの

み（すなわち概念が広いということのみ）を根拠として第 36 条第 6項第 2 号違反とはしない。た

だし、発明の詳細な説明が第 36条第 4項第 1号の要件を満たすように記載されていなければ

ならない。(審査基準第 I 部第１章 2．2．2．2 参照) 

 

 なお、医薬発明は、「物の発明」として、下記のように、請求項に記載することができる。 

 例１：有効成分Ａを含有することを特徴とする疾患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患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患Ｗ治療薬。 

 例４：有効成分Ｅからなる注射剤、有効成分Ｆからなる経口剤及び補助成分Ｇからなる剤とからな

る疾患Ｖ治療用キット。 

 

1.2 発明の詳細な説明 
 

1.2.1  実施可能要件 
 

 医薬発明は、一般に物の構造や名称からその物をどのように作り、又は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に属する発明であることから、当業者がその発明を実施す

ることができるように発明の詳細な説明を記載するためには、通常、一つ以上の代表的な実施例が

必要である。（審査基準第Ｉ部第 1 章 3.2.1(5)参照）そして、医薬用途を裏付ける実施例として、通

常、薬理試験結果の記載が求められる（審査基準第Ｉ部第 1 章 3.2.3(2)参照）。以下に薬理作用を

裏付けるに足る薬理試験結果の記載についての具体的な運用例を示す。 

 

（1） 薬理試験結果についての記載の程度 

 薬理試験結果は、請求項に係る医薬発明に薬理作用があることを確認するためのものであるか

ら、原則、（ｉ）どの化合物を、（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、（iv）その薬理試験系が請求項に係る医薬発明の医薬用途とどのような関連性

があるのか、のすべてが明らかにされなくてはならない。なお、薬理試験結果は数値データで記載

されることを原則とするが、薬理試験系の性質上、結果を数値データで記載することができない場
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合には、数値データと同視すべき程度の客観的な記載、例えば、医師による客観的な観察結果な

どの記載で許容される場合もある。また、用いられる薬理試験系としては、臨床試験、動物実験あ

るいは試験管内実験が挙げられる。 

 

（2） 拒絶理由を通知する場合の例 

(a) 薬理試験結果の記載がない場合 

 一般に、化合物の物質名・化学構造だけから特定の医薬用途に使用し得るかどうかを予測する

ことは困難であることから、当初明細書に有効量、投与方法、製剤化方法が記載されていても、薬

理試験結果の記載のない場合には、当該化合物が実際にその医薬用途に使用し得るかどうかに

ついて、当業者が予測することはなお困難である。したがって、このような場合には、原則として、

拒絶理由を通知する。 なお、薬理試験結果を後で提出しても、拒絶理由は解消しない。 

（東京高判平 10.10.30（平成 8(行ケ)201）「制吐剤判決」：審査基準第Ｉ部第 1 章 5．事例集 5.3 に

おける例 3－5 として掲載、東京高判平 14.10.1（平成 13（行ケ）345）、東京高判平 15.12.22（平成

13（行ケ）99）） 

 

(b) 薬理試験に用いた化合物が特定されないことで、請求項に記載された医薬に薬理作用がある

ことが確認できない場合 

  例えば、出願当初の明細書に記載の薬理試験系に用いられた化合物が「複数化合物のうちい

ずれか」であることが示されているのみで、具体的にどの化合物を用いるのかが特定されていない

場合は、上記「（1）薬理試験結果についての記載の程度」における（ｉ）が不明確な場合に該当し、

請求項に係る医薬発明に薬理作用があることが確認できない場合が多いことに留意する必要があ

る。 

 

2. 特許要件 
 

2.1 産業上利用することができる発明 

 医薬発明は、「物の発明」であるので、ヒトへの投与、塗布といった適用を予定したものであるとし

ても、「人間を手術、治療又は診断する方法」に該当せず、「産業上利用することができる発明」に

該当する。なお、二以上の医薬の組合せや投与間隔・投与量等の治療の態様で特定しようとする

医薬発明も、「物の発明」であるので、同様に扱う。 （審査基準第Ⅱ部第1章「産業上利用すること

ができる発明」の 2.1 参照） 

 

2.2 新規性 

 

2.2.1 医薬発明に関する新規性の判断の基本的な考え方 

 

 医薬発明は、一の化合物又は化合物群（複数の化合物群の組合せを含む。（注））に特定の薬

理作用という属性を見出し、その属性をもって特定の疾病に適用するという新たな用途を見出した

ことに基づく「物の発明」であると解される。したがって、医薬発明に関する新規性については、特

定の属性を有する一の化合物又は化合物群、及びその属性に基づき特定の疾病に適用するとい

う医薬用途という二つの観点から判断される。 
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 この考え方は、二以上の医薬成分を組み合わせた医薬についても同様である。 

（東京地判平 4.10.23（平成 2（ワ）12094）、東京高判平 12.7.13（平成 10（行ケ）308）、東京高判平

12.2.10（平成 10（行ケ）364）） 

 

 （注） 天然物からの抽出物のような、化学構造が特定されていない化学物質（群）については、

「一の化合物又は化合物群」と同様に扱う。 

 

2.2.1.1 新規性の判断の手法 

 

(1) 請求項に係る医薬発明の認定 
  

 審査基準第Ⅱ部第 2 章 1．5．2(2)の「物の用途を用いてその物を特定しようとする記載（用途限

定）がある場合」と同様に行う。 

 

(2) 第 29 条第 1 項各号に掲げる発明として引用する発明（引用発明）の認定 

 

 医薬発明は特定の属性を有する一の化合物又は化合物群、及びその属性に基づき特定の疾病

に適用するという医薬用途から構成されることから、刊行物に医薬発明が記載されていると認定す

るためには、当該一の化合物又は化合物群及び医薬用途の両者が記載されている（あるいは記

載されているに等しい）ことが必要である。  

 

 また、当業者が当該刊行物の記載及び出願時の技術常識に基づいて、医薬発明に係る一の化

合物又は化合物群を当業者が作れ（容易に入手できるときも含む。）、かつ、技術的に意味のある

医薬用途が明らかであるように当該刊行物に記載されていないときは、その発明を「引用発明」と

することができない（審査基準第Ⅱ部第2章1.5.3(3)②参照）。なお、例えば、当該刊行物に何ら裏

付けされることなく医薬用途が単に多数列挙されている場合は、技術的に意味のある医薬用途が

明らかであるように当該刊行物に記載されておらず、その発明を引用発明とすることはできない。 

 

 （注 1） 「電気通信回線を通じで公衆に利用可能となった医薬発明」の扱いについては、審査基

準第Ⅱ部第 5章参照。 

 （注 2） 本章において、「公然と知られた医薬発明」、「公然実施された医薬発明」及び「電気通

信回線を通じで公衆に利用可能となった医薬発明」の取扱いは、「刊行物に記載された医薬発

明」と同様に行う。 

 

(3) 新規性の判断 

 医薬発明の新規性の判断については、審査基準第Ⅱ部第 2 章 1．5．5 の「新規性の判断」及び

本章「2.2.1 医薬発明に関する新規性の判断の基本的な考え方」に基づき、以下の（3-1）から

（3-3）のいずれかにより判断する。 

 

（3-1） 特定の属性を有する一の化合物又は化合物群に関して 

 請求項に係る医薬発明の特定の属性を有する一の化合物又は化合物群と、引用発明の一の化

合物又は化合物群とが相違するときは、請求項に係る医薬発明の新規性は否定されない。 
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（3-2） 特定の疾病への適用という医薬用途に関して 

 請求項に係る医薬発明の一の化合物又は化合物群と、引用発明の一の化合物又は化合物群と

が相違しない場合であっても、請求項に係る医薬発明と引用発明とが、その物の属性に基づき特

定の疾病に適用するという医薬用途において相違点がある場合は、請求項に係る医薬発明の新

規性は否定されない。 

 例えば、請求項に係る発明が「有効成分Ａを含有することを特徴とする疾患Ｚ治療薬」であり、引

用発明が「有効成分Ａを含有する疾患Ｘ治療薬」である場合において、本願出願時の技術常識を

参酌することによって疾患Ｘと疾患Ｚが相違する疾患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、否定されない。 

 医薬用途の相違についての考え方は、以下のとおりである。 

(a) 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っていても、本願出

願時における技術常識を参酌すれば、以下の(ｉ)又は(ii)に該当すると判断される場合は、請求項

に係る医薬発明の新規性は否定される。 

  (i)その作用機序による代表的な治療用途（注）として導き出せるとき、または 

  (ii)密接な薬理効果により必然的に生じるものであるとき。 

 

  ［上記（ｉ）の例］ 

（引用発明）気管支拡張剤 → （本願医薬発明）喘息治療剤 

（引用発明）血管拡張剤   → （本願医薬発明）血圧降下剤 

（引用発明）冠血管拡張剤 → （本願医薬発明）狭心症治療剤 

      （引用発明）ヒスタミン遊離抑制剤 → （本願医薬発明） 抗アレルギー剤 

      （引用発明）ヒスタミン H-2 受容体阻害剤 → （本願医薬発明）胃潰瘍治療剤 

 

  （注）代表的な治療用途とは、作用機序とほぼ一致している場合を指す。 

 

  ［上記（ii）の例］ 

      （引用発明）強心剤 → （本願医薬発明）利尿剤 

      （引用発明）消炎剤 → （本願医薬発明）鎮痛剤 

 

（注）上記（ii）の例の解釈において、医療の分野では、二以上の医薬用途を必然的に有する一

の化合物又は化合物群があるが、必ずしも、上記例（ii）に該当する第一の医薬用途を有す

る化合物のすべてが第二の医薬用途を有するというわけでもないこともよく知られている。し

たがって、このような場合における本願医薬発明の医薬用途の新規性を考えるときには、当

該一の化合物又は化合物群の構造活性相関等に関する本願出願時の技術常識を勘案す

る必要がある。 

 

(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表現されているとき

は、請求項に係る医薬発明の新規性は否定される。 

  ［例］ 

      （引用発明）抗精神病剤 → （本願医薬発明）中枢神経作用剤 

      （引用発明）肺癌治療剤 → （本願医薬発明）抗癌剤  
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(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表現されており、本

願出願時における技術常識から、下位概念で表現された請求項に係る医薬発明の医薬用途が導

き出せるときは、請求項に係る医薬発明の新規性は否定される。 

 

（注）概念上、下位概念で表現された医薬用途が、上位概念で表現された医薬用途に含まれ

る、あるいは上位概念で表現された医薬用途から下位概念で表現された医薬用途を列挙す

ることができることのみでは、下位概念で表現された医薬用途を導き出せるとはしない。 

 

(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るときは、請求項に係る医薬発明の新規性は否定される。 

  ［例］ 

      （引用発明）抗菌剤 → （本願医薬発明）細菌細胞膜形成阻止剤 

 

（注）請求項に係る医薬発明の医薬用途は、引用発明の医薬用途の作用機序の発見に相当し、

医薬用途で見た場合には、両用途は実質的に区別できない。 

 

(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に相違はなく、

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ものであるときは、請求項に係る医薬発明の新規性は否定される。 

  ［例］ 

      （引用発明）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      

  →   （本願医薬発明）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 

 

（注）組成物としての成分組成が同一である以上、両発明の皮膚消炎鎮痛剤が含有する成分

は、主観的な添加目的にかかわらず、同一の作用効果を奏することは自明である。したがっ

て、含有されるトウガラシエキスがインドメタシンの長期安定性を改善するための安定化剤で

ある旨が規定されているとしても、このことにより、刊行物に記載されている発明と別異のもの

となるということはできない。（東京高判平 13.12.18（平成 13(行ケ)107）） 

 

(3-3) 投与間隔・投与量等の治療の態様に関して 

 請求項に係る医薬発明が、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で

あって、請求項に係る発明と公知の引用発明とが、投与間隔・投与量等の治療の態様の点で相違

する場合においては、下記(a)又は(b)のように、一の化合物又は化合物群の属性に基づき特定の

疾病に適用するという医薬用途が相違すると認められる場合は、請求項に係る医薬発明は新規性

を有し得る。 

（a）上記のような治療の態様により特定しようとする請求項に係る医薬発明が、例えば特殊な遺伝

子型を保有する患者に特に有効なことが明らかになり、請求項に係る医薬発明の対象患者群が、

引用発明においては特に特定されていなかった対象患者群と異なることが明らかになったことによ

り、両者の対象患者群を当業者が明確に区別することが可能となった場合 

（b）上記のような治療の態様により特定しようとする請求項に係る医薬発明において、引用発明と
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異なる特に適した適用部位が発見された場合のように、請求項に係る医薬発明の適用範囲と引用

発明の適用範囲とを、当業者が明確に区別することが可能となった場合 

 

 なお、投与間隔・投与量等の治療の態様で特定しようとする請求項に係る医薬発明において、こ

のような治療の態様が剤型に反映されることにより、請求項に係る発明と公知の引用発明とを、当

業者が明確に区別することが可能となった場合についても、請求項に係る発明は新規性を有し得

る（事例８）。 

また、請求項に係る医薬発明が、投与間隔・投与量等が特定された「～治療用キット」等とした点

で、引用発明と当業者が明確に区別することができる場合も、請求項に係る医薬発明は新規性を

有し得る（事例 3）。 

 

2.3 進歩性 

 

2.3.1 医薬発明に関する進歩性について 

 

 医薬発明に関する進歩性の判断については、審査基準第Ⅱ部第2章2.「進歩性」と同様に行う。 

 

2.3.1.1 進歩性の判断に関する具体的な運用例 

 

 以下に示す観点のうち、複数の観点を適用することができる場合は、それぞれの観点から判断を

行う。 

 

(1) 医薬用途と作用機序との関連 

 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と異なるときでも、出願前の公知技

術、技術常識により両者間の作用機序の関連性が導き出せるときは、有利な効果等、他に進歩性

を推認できる根拠がない限り、通常は、本願医薬発明の進歩性は否定される。 

 

(2) ヒト以外の動物用医薬からのヒト用医薬への転用 

 ヒト以外の動物用の同種または近似の疾病用である引用発明の一の化合物又は化合物群を、ヒ

ト用の医薬へ単に転用したにすぎない請求項に係る医薬発明は、引用発明の内容に当該転用す

る旨の示唆がない場合であっても、請求項に係る発明の有利な効果等、他に進歩性を推認できる

根拠がない限り、通常、本願医薬発明の進歩性は否定される。 

 ヒト用医薬からのヒト以外の動物用医薬への転用についても、同様である。 

 

(3) 二以上の医薬成分を組み合わせた医薬 

 薬効増大、副作用低減といった当業者によく知られた課題を解決するために、二以上の医薬成

分の組合せを最適化することは、当業者の通常の創作能力の発揮であり、請求項に係る医薬発明

と引用発明との相違点がこれらの点のみである場合には、通常は、請求項に係る医薬発明の進歩

性は否定される。 

 例えば、該組合せが、 

①主作用が同じである公知の成分同士の組合せ、 

②公知の主成分の効能に係る問題を解消することができる公知の副成分との組合せ(例えば、
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副作用を有することが公知の主成分と、その副作用を減弱させることができる公知の副成分と

の組合せ)、 

③主疾患から生じる種々の症状のそれぞれに治療効果を有することが公知の成分の組合せ、 

 等の場合には、引用発明に基づいて、当業者が請求項に係る医薬発明を容易に想到し得たも

のであることを論理づけできる場合が多く、通常、進歩性は否定される（事例 4～7）。 
 

 一方、二以上の医薬成分の組合せで特定された請求項に係る医薬発明においては、当該組合

せが新規であり、二以上の一の化合物又は化合物群の組合せにより顕著な効果が奏される場合

は、請求項に係る医薬発明は進歩性を有し得る（事例 1～2）。 

 

 二以上の医薬成分を組み合わせた医薬は、「～治療用配合剤」、「～治療用組成物」、「…組み

合わせたことを特徴とする～治療薬」等として特許請求されることが想定できるが、判断手法として

は、いずれの場合にも基本的に差異はない。 

 

(4) 投与間隔・投与量等の治療の態様で特定しようとする医薬 

  薬効増大、副作用低減といった当業者によく知られた課題を解決するために、医薬の使用の態

様（投与間隔・投与量等）を最適化させることは、当業者の通常の創作能力の発揮であり、投与間

隔・投与量等の治療の態様で特定しようとする請求項に係る医薬発明と、引用発明との、相違点が

これらの点のみである場合には、他に進歩性の存在を推認できる根拠がない限り、通常は、その発

明の進歩性は否定される（事例 8）。（東京高判平 13.3.28 （平成 12（行ケ）294）） 

 

2.4 特許法第 29 条の 2 

 

2.4.1 医薬発明に関する特許法第 29 条の 2の適用について 
 

 医薬発明に関する特許法第29条の 2の適用の判断については、審査基準第Ⅱ部第3章「特許

法第 29 条の 2」と同様に行う。 

 

2.4.1.1 医薬発明に関する特許法第 29 条の 2の判断の具体的な運用例 

 

 請求項に係る医薬発明が、先願明細書に記載されている医薬発明と剤型の点でのみ相違して

いるとき等、その相違が問題解決のための具体化手段における微差（周知技術、慣用技術の付加、

削除、転換等であって、新たな効果を奏するものではないもの）である場合は、両者は実質同一で

あると判断される。 

 

2.5 特許法第 39 条 

 

2.5.1 医薬発明に関する特許法第 39 条の適用について 

 

 医薬発明に関する特許法第39条の適用の判断については、審査基準第Ⅱ部第4章「特許法第

39 条」と同様に行う。 
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2.5.1.1 医薬発明に関する特許法第 39 条第 1、3 項の判断の具体的な運用例 

 

 上位概念である先願発明と下位概念である後願発明の関係にある場合であって、後願発明を特

定するために必要と認める事項が先願明細書に開示されている場合には、後願発明は先願発明

と同一である。 
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3．事例集 
 
事例集の利用上の留意点 
 
⑴ 本事例集は、医薬発明の審査に関する運用を説明する目的で作成したものである。そのため、

事例における特許請求の範囲等の記載は、医薬発明の説明を容易にするため、簡略化するなど

の修正が加えられており、必ずしも模範的なものとはなっていない点に留意されたい。 

⑵ 各事例における解説は、各請求項に係る発明が原則として、記載要件及び開示要件を満たし

ているものと仮定して、新規性又は進歩性の要件についてのみ行っている。 
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1．有効成分の組合せに特徴を有する医薬 

 

〔事例 1〕 有効成分の組合せにより顕著な効果が奏されるもの 

 

特許請求の範囲 

  【請求項 1】化合物Ａと化合物Ｂとを組み合わせてなる癌治療薬。 

  【請求項 2】癌治療薬が配合剤であることを特徴とする、請求項１に記載の癌治療薬。 

  【請求項 3】癌治療薬が化合物Ａを含有してなる薬剤と化合物Ｂを含有してなる薬剤とからなる

キットであることを特徴とする、請求項１に記載の癌治療薬。 

  【請求項 4】化合物Ａが静脈及び皮下からなる群より選択される投与経路により、化合物Ｂが経

口による投与経路により、毎日又は毎週３回の割合で、それぞれ 10～50mg/kg、1～30 mg/kg の

量にて投与されることを特徴とする、請求項１に記載の癌治療薬。 

 

発明の詳細な説明の概要 

 本発明では、化合物Ａと化合物Ｂを組み合わせて用いることにより、相乗的な抗癌効果が奏され

ることを見い出した。 また、化合物Ａと化合物Ｂは両者が混合された配合剤の状態で、あるいは両

者を混合しないキットの状態で使用することが可能であること、及び、化合物Ａと化合物Ｂとは同時

にまたは一定の間隔をおいて服用することにより相乗的な抗癌作用が奏されることが示されてい

る。 

 実施例において、相乗的な抗癌効果が奏されることを示す薬理試験結果が記載されている。 

 

先行技術調査の結果 

 化合物Ａと化合物Ｂが、それぞれ抗癌効果を奏することは公知であるが、化合物Ａと化

合物Ｂを組み合わせて用いた抗癌剤はいずれの先行技術文献にも記載されておらず、その

示唆もない。また、出願時の技術水準からは、上記両成分を組み合わせて用いることにより相乗

的な抗癌効果が奏されることは予測できない。 

 

拒絶理由の概要 

 なし。 

 

［解 説］ 

 薬理試験結果等によって、化合物Ａと化合物Ｂを組み合わせて用いることにより出願時の技術水

準から予測される範囲を超えた相乗的な抗癌効果が示された場合には、進歩性を有する。 

 なお、請求項１に係る発明は、化合物Ａと化合物Ｂとを組み合わせることに新規性、進歩性を有

するため、請求項１を引用する請求項２～４に係る発明のように、配合剤やキット等、当該組合せの

具体的な態様を特定した発明についても、請求項１に係る発明と同様に新規性、進歩性を有する

と判断される。 
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〔事例 2〕 有効成分の組合せにより顕著な効果が奏されるもの 

 

特許請求の範囲 

  【請求項 1】化合物Ａと化合物Ｂとを含有する糖尿病治療用組成物。 

 

発明の詳細な説明の概要 

 本発明では、化合物Ａと化合物Ｂを組み合わせて用いることにより、従来、化合物Ａを単独で用

いた場合に生じていた、体重増加等の副作用を低減することを見い出した。 

 実施例において、副作用が低減されることを示す薬理試験結果が記載されている。 

 

先行技術調査の結果 

 化合物Ａと化合物Ｂを、それぞれ糖尿病治療薬として用いることは公知であるが、化合物

Ａと化合物Ｂを組み合わせて用いた糖尿病治療用医薬組成物はいずれの先行技術文献にも

記載されていない。また、出願時の技術水準からは、化合物Ａと化合物Ｂを組み合わせて

用いることにより体重増加等の副作用が低減されることは予測できない。 
 

拒絶理由の概要 

 なし。 

 

［解 説］ 

 薬理試験結果等によって、化合物Ａと化合物Ｂを組み合わせて用いることにより、出願時の技術

水準から予測される範囲を超えた副作用を低減する効果が示された場合には、進歩性を有する。 
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〔事例 3〕 有効成分の組合せが公知であるが、従来の物と物として区別できるもの 

 

特許請求の範囲  

  【請求項 1】経口投与に適用される２段階避妊のためのキットであって、一包装単位中に、空間

的に分離して包装され、逐次経口投与するように決められた 2 種類の有効成分を含み、それらは

その包装単位中に空間的に分離され、個々に取り出すことができるように納められた一日投与単

位からなり、第一の有効成分は、化合物Ａのみを一日投与単位として 0.01ｍｇ～0.04ｍｇ含有する

錠剤であり、第二の有効成分は一日投与単位として 0.50ｍｇ～1.00ｍｇの化合物Ｂを含有する錠剤

であって、一日投与単位の総数が所望の月経周期の日の総数と等しく、第一の有効成分を含有

する錠剤が４ないし６日投与単位、第二の有効成分を含有する錠剤が２１日投与単位からなること

を特徴とする上記キット。 

 

発明の詳細な説明の概要 

 本発明では、月経周期の最初の 4～6日間に化合物Ａを、その後 21日間に化合物Ｂを投与する

ことにより、単に化合物Ａと化合物Ｂを組み合わせて用いた場合よりも良好な避妊効果が奏される

ことを見い出した。 

 実施例において、良好な避妊効果が奏されることを示す薬理試験結果が記載されている。 

 

先行技術調査の結果 

 一回あたり0.01mgの化合物Ａを最初の数日間服用し、その後一回あたり0.75mgの化合物Ｂを三

週間にわたり継続して服用することにより良好な避妊効果を奏することが公知である。また、長期服

用される医薬において、確実に服用されるよう、当該期間における一回服用量の医薬を錠剤化し、

これを分包等の形態でキットとすることは広く行われている。しかし、本発明のような構成を有する

キットは、いずれの先行技術文献にも記載されていない。 

 

拒絶理由の概要 

 一回あたり0.01mgの化合物Ａを最初の数日間服用し、その後一回あたり0.75mgの化合物Ｂを三

週間にわたり継続して服用することにより良好な避妊効果を奏することは公知であり、また、長期服

用される医薬において錠剤化してキットとすることは広く行われているから、良好な避妊効果を実

現するため、上記所定量の化合物Ａ及び化合物Ｂを含有する錠剤を作成し、所定の期間だけ服

用できる分の錠剤をキット化することは、当業者が容易になし得ることである。 

 

拒絶理由に対する対処 

 通常、上記拒絶理由を解消することはできない。 

 

［解 説］ 

 化合物Ａと化合物Ｂを組み合わせること自体が公知であっても、投与量・投与間隔を特定した「～

治療用キット」と記載することにより、当該キットが「物」として従来の医薬と区別できる場合には、当

該医薬発明は新規性を有する。但し、進歩性の有無については、上記のように別途判断される。 
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〔事例 4〕 公知の主作用が同じである成分同士の組合せ 

 

特許請求の範囲 

  【請求項 1】食物繊維 1～30ｇに対してＹＹ菌 1×10６～1×10８個の割合で含有することを特徴と

する液状整腸剤。 

 

発明の詳細な説明の概要 

 本発明では、共に整腸作用を有する食物繊維とＹＹ菌を組み合わせて、整腸作用を増強させた

整腸剤を作製した。また、明細書には、この組合せを有する整腸剤を用いた場合の薬理試験結果

が示されている。しかし、相乗効果については何ら具体的に主張されていない。 

 

先行技術調査の結果 

 食物繊維を 1～30ｇ服用した場合やＹＹ菌を 1×10６～1×10８個服用した場合に整腸作用を有す

ることは公知である。また、整腸作用を有する細菌の体内活性を維持し、整腸作用を増強させるた

めに、当該細菌と食物繊維を共存させることは公知である。 

 

拒絶理由の概要 

 整腸作用を有する細菌の体内活性を維持し、整腸作用を増強させるために、当該細菌と食物繊

維を共存させることが公知であるから、整腸作用を有するＹＹ菌を、同じく整腸作用を有する食物

繊維と組み合わせて１つの整腸剤とすることは当業者が容易になし得たことである。また、その際に

服用しやすさなどから液状製剤とすることも当業者が適宜なし得ることである。そして、その効果も

格別なものとすることはできない。 

 

拒絶理由に対する対処 

 通常、上記拒絶理由を解消することはできない。 

 なお、相乗効果について具体的に記載されていなくても、明細書又は図面の記載から当業者が

その引用発明と比較した有利な効果を推論できるときには、出願人が、意見書等において実験結

果を示して主張・立証した効果が参酌される。
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〔事例 5〕 副作用を有することが公知の主成分と、その副作用を減弱させることが公知の副成分

との組合せ 

 

特許請求の範囲 

  【請求項 1】パクリタキセルと、パクリタキセル投与により生じる嘔吐を抑えるために効果的な量の

化合物Ｘとを組み合わせてなるパクリタキセル応答性腫瘍用治療剤。 

 

発明の詳細な説明の概要 

 本発明では、パクリタキセルと化合物Ｘとを併用することにより、パクリタキセル投与時に生じる副

作用である嘔吐を抑えながら、パクリタキセル応答性の腫瘍を治療できることを見い出した。 

 

先行技術調査の結果 

 パクリタキセルは優れた抗腫瘍剤であるが、投与時に副作用として嘔吐が生じることが公知であ

る。一方、化合物Ｘは一般に嘔吐を減弱させることがよく知られている。 

 

拒絶理由の概要 

 パクリタキセルと、パクリタキセル投与による副作用である嘔吐を減弱させる副成分とを併用する

ことが知られており、また、一般に嘔吐を減弱させる成分として化合物Ｘはよく知られているから、パ

クリタキセル投与による副作用である嘔吐を減弱させるために、化合物Ｘを組み合わせて使用する

ことは、当業者が容易になし得ることである。また、そうすることにより、予想外に格別な効果も奏さ

れていない。 

 

拒絶理由に対する対処 

 通常、上記拒絶理由を解消することはできない。 
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〔事例 6〕 公知の主成分の効能に係る問題を解消することができる公知の副成分との組合せ 

 

特許請求の範囲 

   【請求項１】ジクロフェナクまたはその塩類とアセトアミノフェンの合計量に対して、カフェインと

ビタミンＢ１活性型誘導体が、それぞれ 1～１00 重量％および 0.2～20 重量％配合されてなる、配

合解熱鎮痛剤。 

 

発明の詳細な説明の概要 

 本発明では、ジクロフェナクまたはその塩類とアセトアミノフェンを組み合わせてなる配合解熱鎮

痛剤において、カフェインとビタミンＢ１活性型誘導体を配合することにより、鎮痛作用試験におけ

る疼痛閾値を上昇させ、かつ作用持続時間を延長することができることが示された。 

 

先行技術調査の結果 

 ジクロフェナクまたはその塩類とアセトアミノフェンの組合せからなる配合解熱鎮痛剤は公知であ

り、また、一般に、これらの非ステロイド系消炎鎮痛薬においては、一定量以上増量しても、鎮痛効

果は増加せず、副作用のみ増加する、いわゆる天井効果があることも知られている。 

 非ステロイド系消炎鎮痛薬にカフェインとビタミンＢ１活性型誘導体を加えることにより、鎮痛作用

試験において疼痛閾値を本願発明と同程度に上昇させることができ、作用持続時間についても本

願発明と同程度に延長することができることは公知である。 

 

拒絶理由の概要 

 ジクロフェナクまたはその塩類とアセトアミノフェンの組合せからなる非ステロイド系消炎鎮痛薬が

公知であり、非ステロイド系消炎鎮痛薬にカフェインとビタミンＢ１活性型誘導体を加えることにより、

鎮痛作用試験において疼痛閾値を上昇させることができ、作用持続時間を延長することができるこ

とが知られているから、ジクロフェナクまたはその塩類とアセトアミノフェンの組合せからなる非ステロ

イド系消炎鎮痛薬の作用を増大させるために、カフェインとビタミンＢ１活性型誘導体を組み合わせ

ることは当業者が容易に想到し得たことであり、かつ、配合成分の配合量の範囲は当業者が実験

的に最適化することができたものであると認められる。そして、その効果も格別なものとすることはで

きない。 

 

拒絶理由に対する対処 

 通常、上記拒絶理由を解消することはできない。 
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〔事例 7〕 主疾患から生じる種々の症状に、それぞれ治療効果を有することが公知の成分の組

合せ 

 
特許請求の範囲 

  【請求項1】抗ＨＩＶ薬アジドチミジン（ＡＺＴ）と、ペニシリンとの組合せからなることを特徴とするエ

イズ治療剤。 

 

発明の詳細な説明の概要 

 本発明では、ＨＩＶ感染後に発症するエイズを治療するために、抗ＨＩＶ薬ＡＺＴとエイズの一態様

として生じる肺炎の治療に有効なペニシリンを組み合わせて、エイズ治療に有効な効果が奏される

ことが示された。しかし、相乗効果については何ら具体的に主張されていない。 

 

先行技術調査の結果 

 アジドチミジン（ＡＺＴ）がエイズ治療薬として使用できることは公知である。また、エイズの一態様

として肺炎が生じることも公知である。 

 

拒絶理由の概要 

 アジドチミジン（ＡＺＴ）がエイズ治療薬として有用であることが知られており、エイズの一態様とし

て肺炎を生じやすいことも知られている。また、ペニシリンをはじめとするペニシリン系抗生物質を

用いて、肺炎を治療することもよく行われている。 

 したがって、エイズ患者を治療する際に、エイズの原因となるＨＩＶ感染を抑制しつつ、エイズの一

態様として生じる肺炎をも治療することを目的として、抗ＨＩＶ薬ＡＺＴとペニシリンを組み合わせて

使用しようとすることは、当業者が通常発揮し得る創作能力に過ぎない。また、両者を併用すること

により、予想外に格別の効果は奏されていない。 

 

拒絶理由に対する対処 

 通常、上記拒絶理由を解消することはできない。 
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2．投与間隔・投与量に特徴を有する医薬 
 

〔事例 8〕 有効成分の含有量を最適化したもの 

 

特許請求の範囲 

 【請求項 1】化合物Ｚ又はその製剤学的に認容性の塩を、１錠あたり 550mg～650mg 含有

する免疫増強剤の錠剤。 

 

発明の詳細な説明の概要 

 本発明では、免疫増強剤である化合物Ｚの体内吸収速度を高めて、治療効果を向上させるため

に、化合物Ｚを特定の含有量に調製することが示されている。 

 明細書の薬理試験結果においては、化合物Ｚの含有量が 550mg、600mg、650mg である場合に

ついてのみ、体内吸収速度が高まり顕著な免疫増強作用を示すことが具体的に裏付けられてい

る。 

 

先行技術調査の結果 

 化合物Ｚを免疫増強剤として錠剤の形態として使用することが公知であり、その 1 回の投与量は

10 mg～30mg であり、それは投与方法や症状などにより決定されることが知られている。しかし、出

願時の技術水準からは、本発明のような錠剤を投与した場合に、体内吸収速度が高まり顕著な免

疫増強作用が示されることは予測できない。 

 

拒絶理由の概要 

 なし 

 

［解 説］ 

 請求項１に係る発明は投与量という治療の態様で特定しようとする医薬発明であって、

このような治療の態様が１錠あたり当該投与量を含有する錠剤という剤型に反映されるこ

とにより、請求項１に係る発明と公知の引用発明とを、当業者が明確に区別することが可

能となったものである。そして、このような錠剤を用いた場合に、体内吸収速度が高まり顕

著な免疫増強作用が示されることが出願時の技術水準から予測される範囲を超えたものであるか

ら、請求項１に係る発明は進歩性を有する。 
 


