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第 2 章 生物関連発明 

 

 この章では、生物関連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。 

 ここでいう生物は、微生物、植物又は動物を意味し、これには増殖可能な動植物の細胞も含まれる。 

 

1. 遺伝子工学 

 

 ここでは、生物関連発明のうち遺伝子工学に関するものを取り扱う。ここでの「遺伝子工学」とは、遺伝子組換え、

細胞融合等により人為的に遺伝子を操作する技術を意味する。 

 遺伝子工学に関する発明には、遺伝子、ベクター、組換えベクター、形質転換体、融合細胞、形質転換技術

により得られたタンパク質（以下「組換えタンパク質」と称する。）、モノクローナル抗体等に関する発明が含まれ

る。 

 微生物、植物、動物に関する発明であって、遺伝子工学によって得られたものは、原則としてここにおいて取り

扱う。 

 

1.1 明細書及び特許請求の範囲の記載要件 

 

1.1.1 特許請求の範囲 

 

 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。 

 したがって、遺伝子、ベクター、組換えベクター、形質転換体、融合細胞、組換えタンパク質、モノクローナル抗

体に係る発明においては、請求項は以下のように記載する。 

 

(1) 遺伝子 

 ① 遺伝子は、塩基配列により特定して記載することができる。 

 

 ② 構造遺伝子は、当該遺伝子によってコードされたタンパク質のアミノ酸配列により特定して記載することが

できる。 

 例：Met-Asp-‥‥Lys-Glu で表されるアミノ酸配列からなるタンパク質をコードする遺伝子。 

 

 ③ 遺伝子は、「欠失、置換若しくは付加された」、「ハイブリダイズする」等の表現及び当該遺伝子の機能、更

に必要に応じて起源・由来等を組み合わせて以下のような包括的な記載をすることができる。（ただし、発明が明

確であること、及び、実施可能要件（1.1.2.1 参照）を満たすことが必要である点に留意する。） 

 例 1：以下の(a)又は(b)のタンパク質をコードする遺伝子。 

(a) Met-Tyr-‥‥Cys-Leu のアミノ酸配列からなるタンパク質 

(b) アミノ酸配列(a)において 1 若しくは数個のアミノ酸が欠失、置換若しくは付加されたアミノ酸配列から

なり、かつＡ酵素活性を有するタンパク質 

   （注） (a)のタンパク質はＡ酵素活性を有するものである。 

       (b)のタンパク質をコードする遺伝子については、当業者に期待しうる程度を超える試行錯誤や複雑

高度な実験を行うことなく当業者が作ることができるように、発明の詳細な説明に記載されているもの

とする。 

 例 2：以下の(a)又は(b)のＤＮＡからなる遺伝子。 

(a) ＡＴＧＴＡＴＣＧＧ・・・ＴＧＣＣＴの塩基配列からなるＤＮＡ 

(b) (a)の塩基配列からなるＤＮＡと相補的な塩基配列からなる DNA とストリンジェントな条件下でハイブリダ
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イズし、かつＢ酵素活性を有するタンパク質をコードするヒト由来のＤＮＡ 

   （注） (a)のＤＮＡがコードするタンパク質はＢ酵素活性を有するものである。 

      「ストリンジェントな条件」については、発明の詳細な説明に記載されているものとする。 

 

 ④ 遺伝子は、その機能、理化学的性質、起源・由来、製法等により特定して記載することもできる。（ただし、

発明が明確であること、及び、実施可能要件（1.1.2.1 参照）を満たすことが必要である点に留意する。） 

 

(2) ベクター 

   ベクターは、ＤＮＡ塩基配列、開裂地図、分子量、塩基対数、採取源、製法、その機能、性質等により特定

して記載することができる。 

（注） 開裂地図とは、各種制限酵素による開裂部位の位置関係、距離等を示したものをいう。 

 

(3) 組換えベクター 

  組換えベクターは、遺伝子とベクターの少なくとも一方を特定して記載することができる。 

 

 例：ＡＣＡＧＣＡ・・・・・・ＡＧＴＣＡＣの塩基配列である遺伝子を含有する組換えベクター。 

 

(4) 形質転換体 

 形質転換体は、①宿主、②導入遺伝子（又は組換えベクター）、の少なくとも一方を特定して記載することがで

きる（ただし、発明が明確であること、及び、実施可能要件（1.1.2.1 参照）を満たすことが必要である点に留意す

る）。 

 例 1：Met-Asp-‥‥Lys-Glu のアミノ酸配列を有するタンパク質をコードする遺伝子を含有する組換えベクター

を含む形質転換体。 

 例 2：ＡＴＧＡＣＴ……の塩基配列からなる毒素遺伝子が挿入されており、かつ、該毒素遺伝子が発現している

植物。 

 例3：乳タンパク質の製造に関与する遺伝子の遺伝子制御領域に任意のタンパク質をコードする構造遺伝子を

結合させた組換えＤＮＡを有し、該任意のタンパク質を乳中に分泌することを特徴とする非ヒト哺乳動

物。 

 

(5) 融合細胞 

 融合細胞は、使用した親細胞、融合細胞の機能・性質、融合細胞の製法等により特定して記載することができ

る。 

 

(6) 組換えタンパク質 

 ① 組換えタンパク質は、アミノ酸配列又は該アミノ酸配列をコードする構造遺伝子の塩基配列により特定して

記載することができる。 

 例：Met-Tyr-‥‥Cys-Leu で表されるアミノ酸配列からなる組換えタンパク質。 

 

 ② 組換えタンパク質は、「欠失、置換若しくは付加された」等の表現及び当該組換えタンパク質の機能、更に

必要に応じて当該組換えタンパク質をコードする遺伝子の起源・由来等を組み合わせて以下のような包括的な

記載をすることができる。（ただし、発明が明確であること、及び、実施可能要件（1.1.2.1 参照）を満たすことが必

要である点に留意する。） 

 例：以下の(a)又は(b)の組換えタンパク質。 

   (a) Met-Tyr-‥‥Cys-Leu で表されるアミノ酸配列からなるタンパク質 

   (b) アミノ酸配列(a)において 1 若しくは数個のアミノ酸が欠失、置換若しくは付加されたアミノ酸配列からな

り、かつＡ酵素活性を有するタンパク質 
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（注） (a)のタンパク質はＡ酵素活性を有するものである。 

    (b)のタンパク質については、当業者に期待しうる程度を超える試行錯誤や複雑高度な実験を行うことなく

当業者が作ることができるように、発明の詳細な説明に記載されているものとする。 

 

 ③ 組換えタンパク質は、その機能、理化学的性質、起源・由来、製法等により特定して記載することもできる

（ただし、発明が明確であること、及び、実施可能要件（1.1.2.1 参照）を満たすことが必要である点に留意する）。 

 

(7) モノクローナル抗体 

 モノクローナル抗体は、モノクローナル抗体が認識する抗原、モノクローナル抗体を産生するハイブリドーマ、

交差反応性等により特定して記載することができる。 

 例 1：抗原Ａに対するモノクローナル抗体。 

     （注）抗原Ａは物質として特定して記載されている必要がある。 

 例 2：受託番号がＡＴＣＣ ＨＢ－○○○○であるハイブリドーマにより産生される、抗原Ａに対するモノクローナ

ル抗体。 

     （注）抗原Ａは物質として特定して記載されている必要がある。 

 例 3：抗原Ａに反応し、抗原Ｂに反応しないモノクローナル抗体。 

     （注）抗原Ａ及び抗原Ｂは物質として特定して記載されている必要がある。 

 

1.1.2 発明の詳細な説明 

 

 発明の詳細な説明は、当業者がその実施をすることができる程度に明確かつ十分に記載しなければならず

（実施可能要件）、かつ、発明が解決しようとする課題及びその解決手段その他の当業者が発明の技術上の意

義を理解するために必要な事項を記載しなければならない（委任省令要件）。 

 発明の詳細な説明の記載が上記要件を満たしていない場合には、第 36 条第 4 項第 1 号違反となる。 

 

1.1.2.1 実施可能要件 

 

 第 36 条第 4 項第 1 号は「発明の詳細な説明は、・・・その発明の属する技術の分野における通常の知識を有

する者がその実施をすることができる程度に明確かつ十分に、記載しなければならない。」と規定されているが、

これは、「その発明の属する技術分野において研究開発（文献解析、実験、分析、製造等を含む。）のための通

常の技術的手段を用い、通常の創作能力を発揮できる者（当業者）が、明細書及び図面に記載した事項と出願

時の技術常識とに基づき、請求項に係る発明を実施することができる程度に、発明の詳細な説明を記載しなけ

ればならない」旨を意味するものである。 

 したがって、明細書及び図面に記載された発明の実施についての教示と出願時の技術常識とに基づいて、当

業者が発明を実施しようとした場合に、どのように実施するかが理解できないとき（例えば、どのように実施するか

を発見するために、当業者に期待しうる程度を超える試行錯誤や複雑高度な実験等を行う必要があるとき）には、

当業者が実施することができる程度に発明の詳細な説明が記載されていないことになる。 

 

(1) 物の発明について 

 物の発明についての「実施をすることができる」とは、その物を作ることができ、かつ、その物を使用できることで

あるから、「発明の実施の形態」もこれらが可能となるように記載する必要がある。 

 また、発明の詳細な説明において、当該「物の発明」について明確に説明されていることが必要である。 

 したがって、遺伝子、ベクター、組換えベクター、形質転換体、融合細胞、組換えタンパク質、モノクローナル抗

体等の発明においては、以下のように記載する。 

 

① 発明に係る物について明確に説明されていること 
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 この要件を満たすためには、当業者にとって一の請求項から発明が把握でき、その発明が発明の詳細な説明

の記載から読み取れればよい。  

 

② 作ることができること 

 遺伝子、ベクター、組換えベクター、形質転換体、融合細胞、組換えタンパク質、モノクローナル抗体等の発明

においては、当業者がその物を製造することができるように記載しなければならない。このためには、どのように

作るかについての具体的な記載がなくても明細書及び図面の記載並びに出願時の技術常識に基づき当業者が

それらの物を製造できる場合を除き、それらの製造方法を具体的に記載しなければならない。 

 

 (ⅰ) 遺伝子、ベクター又は組換えベクター 

 これらの製造方法としては、各々の起源・由来、使用するベクター等の入手手段、使用酵素、処理条件、採取・

精製工程、確認手段等を記載する。 

 請求項において遺伝子が包括的に記載されている場合（1.1.1(1)参照）、それらの遺伝子を得るために、当業

者に期待しうる程度を超える試行錯誤や複雑高度な実験等を行う必要があるときには、当業者がその物を作るこ

とができるように発明の詳細な説明が記載されていないことになる。 

 例えば、実際に取得された遺伝子、及び、これに対し著しく相同性が低い遺伝子を含み、かつ機能により特定

されている請求項において、著しく相同性が低い遺伝子の中に、実際に取得された遺伝子と同一の機能を有し

ない遺伝子が多数含まれることになる場合には、それらの遺伝子の中から、取得された遺伝子と同一の機能を

有するものを選択するためには、通常、当業者に期待しうる程度を超える試行錯誤や複雑高度な実験等を行う

必要があるので、当業者がその物を作ることができるように発明の詳細な説明が記載されていないことになる。 

例：以下の(a)又は(b)のＤＮＡからなる遺伝子。 

  (a) ＡＴＧＴＡＴＣＧＧ・・・ＴＧＣＣＴの塩基配列からなるＤＮＡ 

  (b) (a)の塩基配列からなるＤＮＡと相同性が○○％以上の塩基配列からなり、かつＢ酵素活性を有するタン

パク質をコードするＤＮＡ 

     （注） (a)のＤＮＡがコードするタンパク質はＢ酵素活性を有するものである。 

         ○○％は、著しく相同性が低い値である。 

 

（説明） 

 (b) は機能により特定されているものの、実際に取得された遺伝子(a)に対し著しく相同性が低い遺伝子を含む。

「(a)の塩基配列からなるＤＮＡと相同性が○○％以上の塩基配列からなるＤＮＡ」の中にＢ酵素活性を有しない

タンパク質をコードするＤＮＡが多数含まれる場合、その中からＢ酵素活性を有するタンパク質をコードするＤＮＡ

を選択することは、通常、当業者に期待しうる程度を超える試行錯誤や複雑高度な実験等を行う必要があり、当

業者がその物を作ることができるように発明の詳細な説明が記載されていないことになる。 

 

 (ⅱ) 形質転換体 

 形質転換体の製造方法としては、導入される遺伝子又は組換えベクター、宿主（微生物、植物、動物）、遺伝

子の導入方法、組換えベクターの導入方法、形質転換体の選択採取方法、確認手段等を記載する。 

 請求項において形質転換体が包括的な分類学上の単位（例：形質転換された植物、形質転換された非ヒト脊

椎動物、形質転換体（微生物、植物、動物を含む。））のものである場合において、それらの形質転換体を得るた

めに、当業者に期待しうる程度を超える試行錯誤や複雑高度な実験等を行う必要があるときには、当業者がそ

の物を作ることができるように発明の詳細な説明が記載されていないことになる。 

 

 (ⅲ) 融合細胞 

 融合細胞の製造方法としては、親細胞の予備処理、融合条件、融合細胞の選択採取方法、確認手段等を記

載する。 
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 (ⅳ) 組換えタンパク質 

 組換えタンパク質の製造方法としては、組換えタンパク質をコードする遺伝子・発現に使用するベクター・宿主

等の入手手段、該遺伝子の宿主への導入方法、該遺伝子を導入した形質転換体からの組換えタンパク質の採

取・精製工程、組換えタンパク質の確認手段等を記載する。 

（組換えタンパク質を包括的に記載した場合の実施可能要件の考え方については上記「(ⅰ)遺伝子、ベクター

又は組換えベクター」の項参照。） 

 

 (ⅴ) モノクローナル抗体 

 モノクローナル抗体の製造方法としては、免疫原の入手・製造手段、免疫方法、抗体産生細胞の選択採取方

法、モノクローナル抗体の確認手段等を記載する。 

 

 (ⅵ） 微生物等の寄託（微生物等の寄託及び分譲の詳細については、「5.1 微生物の寄託及び分譲」参照） 

  (a) 微生物等（ここにおいて「微生物等」には微生物、植物、動物が含まれる。）から製造される遺伝子、ベク

ター、組換えベクター、形質転換体、融合細胞、組換えタンパク質、モノクローナル抗体等の発明において

は、当該物を当業者が製造することができるよう、その製造方法を出願当初の明細書に記載するとともに、そ

れらの製造のために使用する微生物等を当業者が容易に入手することができる場合（5.1（ii）(b)参照）を除い

て、その微生物等を寄託し、その受託番号を出願当初の明細書に記載する。 

 

  (b) 遺伝子、ベクター、組換えベクター、形質転換体、融合細胞、組換えタンパク質、モノクローナル抗体等

の発明において、当該物を当業者が製造できるように明細書に記載することができない場合には、製造され

た遺伝子・ベクター・組換えベクターが導入された形質転換体（組換えタンパク質を産生する形質転換体を

含む）、融合細胞（モノクローナル抗体を産生するハイブリドーマを含む。）を寄託し、その受託番号を出願当

初の明細書に記載する。 

 

  (c) 限定的な条件を満たすモノクローナル抗体（例えば、限定的な結合定数により抗原Ａに対する親和

性を特定したモノクローナル抗体）を産生するハイブリドーマを取得することは、再現性がない場合が多いの

で、限定的な条件を満たすモノクローナル抗体に係る発明、及び該モノクローナル抗体を産生するハイブリ

ドーマに係る発明においては、明細書の記載に基づいて当業者がその物を製造することができる場合を除き、

該ハイブリドーマを寄託し、その受託番号を出願当初の明細書に記載することが必要である。 

 

③ 使用できること 

 遺伝子、ベクター、組換えベクター、形質転換体、融合細胞、組換えタンパク質、モノクローナル抗体等の発明

においては、当業者がその物を使用できるように記載しなければならない。これは、発明の詳細な説明において

示されていることが必要であるから、どのように使用できるかについて具体的な記載がなくても明細書及び図面

の記載並びに出願時の技術常識に基づき当業者がその物を使用できる場合を除き、どのように使用できるかに

ついて具体的に記載しなければならない。 

 例えば、遺伝子に係る発明が使用できることを示すためには、遺伝子が特定の機能（ここでいう「特定の機能」

とは、「技術的に意味のある特定の用途が推認できる機能」のことである。）を有すること（例えば、構造遺伝子に

係る発明の場合には、該遺伝子によりコードされるタンパク質が特定の機能を有すること）を発明の詳細な説明

に記載する必要がある。 

 請求項において包括的に記載された遺伝子が、その機能により特定して記載されていない場合（単に「置換、

欠失若しくは付加された」、「ハイブリダイズする」又は「○○％以上の相同性を有する」等の表現のみで記載され

た遺伝子）には、通常、当該包括的に記載された遺伝子に当該機能を有しないものが含まれるので、該遺伝子

のうちの一部が使用できないことになり、当業者がその物を使用することができるように発明の詳細な説明が記載

されていないことになる。 
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(2) 方法の発明について 

 方法の発明について「実施をすることができる」とは、その方法を使用できることを意味する。また、発明の詳細

な説明において、当該「方法の発明」について明確に説明されていることが必要である。この場合、当業者がそ

の方法を使用できるように記載するために、必要に応じて 「(1)物の発明について」の実施可能要件を参照する。

例えば、微生物等の寄託が必要な場合には、「5.1 微生物等の寄託及び分譲」等を参照する。 

 

(3) 物を生産する方法の発明について 

 物を生産する方法の発明について「実施をすることができる」とは、その方法により物を作ることができることを意

味する。また、発明の詳細な説明において、当該「物を生産する方法の発明」について明確に説明されているこ

とが必要である。 

 したがって、遺伝子、ベクター、組換えベクター、形質転換体、融合細胞、組換えタンパク質、モノクローナル抗

体等の製造方法の発明においては、当該方法について明確に説明するとともに、当業者がその方法により当該

物を製造できるように記載することが必要である。この場合、当業者がその方法により当該物を製造できるように

記載するために、必要に応じて「(1) 物の発明について」の実施可能要件を参照する。例えば、微生物等の寄託

が必要な場合には、「5.1 微生物等の寄託及び分譲」等を参照する。 

 また、その方法がどのように使用できるか又は当該物の少なくとも一つの用途を記載することが必要である。 

 

(4) 説明の具体化の程度について 

 発明の詳細な説明には、請求項に係る発明をどのように実施するかを示す「発明の実施の形態」のうち特許出

願人が最良と思うものを少なくとも一つ記載することが必要であるが、「発明の実施の形態」の記載は、当業者が

発明を実施できるように発明を説明するために必要である場合には、実施例を用いて行う。実施例とは、発明の

実施の形態を具体的に示したもの（例えば物の発明の場合には、どのように作り、どのような構造を有し、どのよう

に使用するか等を具体的に示したもの）である。 

 一般に物の構造や名称からその物をどのように作り、どのように使用するかを理解することが困難な技術分野

に属する発明については、当業者がその発明の実施を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。 

 本技術分野は、物の構造からその物をどのように作り、どのように使用するかを理解することが困難な技術分野

であるから、通常、一つ以上の実施例が必要である。 

 

(5) 請求項の記載と発明の詳細な説明との関係 

 発明の詳細な説明には、請求項に係る発明についてその実施の形態を少なくとも一つ記載することが必要で

あるが、請求項に係る発明に含まれるすべての下位概念又はすべての選択肢について実施の形態を示す必要

はない。 

 しかし、当業者が、明細書及び図面の記載並びに出願時の技術常識に基づいて、発明の詳細な説明に記載

された特定の実施の形態を、請求項に係る発明に含まれる他の部分についての実施にまで拡張することができ

ないと信じるに足る十分な理由がある場合には、請求項に係る発明は当業者が実施できる程度に明確かつ十分

に説明されていないものとする。この場合、審査官は、その理由を具体的に示すことが必要であり、その理由は

できる限り文献を引用して示すことが好ましい。 

 

1.1.2.2 委任省令要件 

 

 委任省令で求められる事項とは、(1)「発明の属する技術の分野」、及び(2)「発明が解決しようとする課題及びそ

の解決手段」である。 

 

(1) 発明の属する技術の分野 

 発明の属する技術の分野として、原則として請求項に係る発明が属する技術の分野を少なくとも一つ記載す
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る。 

 遺伝子工学に係る発明の場合、例えば、医薬品、分析試薬、植物育種のように記載する。 

 

(2) 発明が解決しようとする課題及びその解決手段  

 原則として、発明が解決しようとする課題としては、請求項に係る発明が解決しようとする技術上の課題を少なく

とも一つ記載する。またその解決手段としては、請求項に係る発明によってどのように課題が解決されたかにつ

いて説明する。 

 例えば、Ａ耐病性の遺伝子Ｂを導入したベクターを用いてＡ耐病性の植物を作出する方法の発明の場合、発

明が解決しようとする課題としては「Ａ耐病性の植物を作出すること」のように記載し、その解決手段としては、「Ａ

耐病性をもつ他の植物の染色体ＤＮＡから病原耐性遺伝子Ｂをクローニングし、該遺伝子を組み込んだ組換え

ベクターを得て、該組換えベクターにより形質転換した植物の細胞から植物体を再分化すること」のように記載す

る。 

 

1.1.2.3 従来技術及び有利な効果について 

 

(1) 従来の技術 

 従来技術の記載から発明が解決しようとする課題が理解できる場合には、出願人が知る限りにおいて、請求項

に係る発明の技術上の意義の理解及び特許性の審査に役立つと考えられる背景技術を記載すべきである。 

 また、従来の技術に関する文献は、請求項に係る発明の特許性を評価する際の重要な手段の一つであるから、

特許を受けようとする発明と関連の深い文献が存在するときは、その文献名を記載すべきである。 

 

(2) 従来技術と比較した場合の有利な効果 

 請求項に係る発明が引用発明と比較して有利な効果がある場合には、請求項に係る発明の進歩性を肯定的

に推認するのに役立つ事実として、これが参酌されるから、請求項に係る発明が有利な効果を有する場合には、

出願人が知る限りにおいて、その有利な効果を記載すべきである。 

 

1.1.3 配列表 

 

(1) 10 以上のヌクレオチドからなる核酸の塩基配列又は 4 以上のＬ-アミノ酸が結合したタンパク質若しくはペプ

チドのアミノ酸配列を明細書、特許請求の範囲又は図面中に記載する場合には、当該配列を含む配列表を、

特許庁公報に公示する「塩基配列又はアミノ酸配列を含む明細書等の作成のためのガイドライン」（付録 3）に

示した作成方法に従ってコードデータにより作成し、明細書の最後にその一部分として記載する。（施行規則

第 24 条様式 29 備考 17 参照。） 

   

(2) 塩基配列又はアミノ酸配列を特許請求の範囲に記載する場合には、「塩基配列又はアミノ酸配列を含む明細

書等の作成のためのガイドライン」に従って作成した配列表に記載された配列を引用することができる。 

 

1.2 発明の単一性 

 

 次のような場合には、同一の又は対応する特別な技術的特徴があるので、一の願書で出願することができる。 

 なお、以下の事例では、各請求項に係る発明は、先行技術に対する貢献をもたらしているものとして説明す

る。 

 

［例 1］ 

 請求項 1： タンパク質 X 

 請求項 2： タンパク質 X をコードする構造遺伝子 Y 
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 請求項 3： 構造遺伝子 Y を含む組換えベクターZ 

 請求項 4： 組換えベクターZ を含む形質転換体 A 

 

 （説明） 

 タンパク質 X は構造遺伝子Ｙによりコードされ、発現されるものであるから、両者は対応する特別な技術的特徴

を有しているといえる。さらに、構造遺伝子 Y、構造遺伝子 Y を含む組換えベクターZ 及び組換えベクターZ を含

む形質転換体 A は、すべて構造遺伝子 Y という同一の特別な技術的特徴を有している。したがって、請求項 1

～4 に係る発明は、同一の又は対応する特別な技術的特徴を有しているから、単一性の要件を満たす。 

 

［例 2］ 

 請求項 1： 親細胞 A 

 請求項 2： 親細胞 A を用いた融合細胞 

 

（説明） 

 融合細胞は、親細胞 A と共通の特性を発揮するために不可欠な遺伝物質を、その遺伝物質の一部として包含

するものであり、両者は同一の又は対応する特別な技術的特徴を有している。したがって、請求項 1 及び 2 に係

る発明は、単一性の要件を満たす。 

 

［例 3］ 

 請求項 1： 形質転換体 A 

 請求項 2： 形質転換体 A による化学物質 X の製造方法 

 

（説明） 

 形質転換体 A による化学物質 X の製造方法は、形質転換体Ａに特有な性質・機能を使用しているものである

から、請求項 2 の製造方法は、請求項 1 の形質転換体 A を使用することに適している。したがって、これらは、同

一の又は対応する特別な技術的特徴を有しているものであり、請求項 1 及び 2 に係る発明は、単一性の要件を

満たす。 

 

［例 4］ 

 請求項 1： 遺伝子 Y 

 請求項 2： 遺伝子 Y を用いる組換えベクターZ の製造方法 

 請求項 3： 組換えベクターZ を用いる形質転換体 A の製造方法 

 

（説明） 

 請求項 1～3 の発明の特別な技術的特徴は、すべて遺伝子 Y であり共通している。したがって、請求項 1～3

に係る発明は、単一性の要件を満たす。 

 

［例 5］ 

 請求項 1： 抗原タンパク質 X 

 請求項 2： 抗原タンパク質 X に対するモノクローナル抗体 

 

（説明） 

 請求項 2 のモノクローナル抗体は、請求項 1 の抗原タンパク質 X を用いて初めて得られるものであり、また、請

求項 1 記載の抗原タンパク質 X の検出、精製等に用いられるものであるから、両者は、その技術上の意義が密

接に関係している。したがって、請求項 1 及び 2 に係る発明は、対応する特別な技術的特徴を有しており、単一

性の要件を満たす。 
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 次のような場合には、当該出願は、第 37 条の要件を満たさない。 

 

［例 6］ 

 請求項 1： 形質転換体 A 

 請求項 2： 形質転換体 A により生産された化学物質 X を使用する方法 

 

（注）化学物質 X は公知である。 

 

（説明） 

 形質転換体 A により生産された化学物質 X の使用方法は、形質転換体 A に由来する特有な性質・機能を利

用するものではなく、形質転換体 A を提供することと、化学物質 X を使用することは、技術上の意義が密接に関

連していないので、同一の又は対応する特別な技術的特徴を有していない。したがって、請求項 1 及び 2 に係る

発明は、単一性の要件を満たさない。 

 

1.3 特許要件 

 

1.3.1 「産業上利用することができる発明」に該当しないもの 

 

 遺伝子、ベクター、組換えベクター、形質転換体、融合細胞、組換えタンパク質、モノクローナル抗体の発明に

おいて、それらの有用性が明細書、特許請求の範囲又は図面に記載されておらず、かつ何らそれらの有用性が

類推できないものは、業として利用できない発明であり、第 29 条第 1 項柱書の要件に違反する。 

 

1.3.2 新規性 

 

(1) 組換えタンパク質 

 ① タンパク質が単離・精製された単一物質として公知である場合において、製造方法により特定して記載され

た組換えタンパク質に係る発明は、上記公知のタンパク質と物質として区別ができない場合、当該発明は新

規性を有しない。 

 

 ② 製造方法により特定して記載された組換えタンパク質に係る発明において、異なる宿主を用いたことにより、

公知のタンパク質と糖鎖等に差異を有する組換えタンパク質が得られた場合には、該公知のタンパク質とアミ

ノ酸配列においては区別できなくても、当該発明は新規性を有する。 

 

(2) モノクローナル抗体 

 ① 抗原Ａが新規であれば、該抗原Ａに対するモノクローナル抗体は、通常新規性を有する。 

   ただし、公知の抗原Ａ'に対するモノクローナル抗体が公知であり、抗原Ａが公知の抗原Ａ'を一部改変した

もの等であって該抗原Ａ'と同一のエピトープを有しているものである場合、抗原Ａ'に対するモノクローナル抗

体は抗原Ａにも反応する。よって、このような場合、「抗原Ａに対するモノクローナル抗体」の発明は、新規性

を有しない。 

 

 ② 抗原Ａに結合するモノクローナル抗体が公知である場合、抗原Ａとは異なる抗原Ｂとの交差反応性を以て

特定された「抗原Ａに反応し、抗原Ｂに反応しないモノクローナル抗体」の発明は、該交差反応性でモノク

ローナル抗体を特定したことに特段の技術的意義がないとき（抗原Ｂが機能、構造等において特に抗原Ａと

の間に類似点がないために、公知の抗原Ａに対するモノクローナル抗体も抗原Ｂとは反応しないことが明ら

かであるとき等）には新規性を有しない。 
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1.3.3 進歩性 

 

(1) 遺伝子 

 ① タンパク質Ａが新規性及び進歩性を有する場合、タンパク質Ａをコードする遺伝子に係る発明は、進歩性

を有する。 

 

 ② タンパク質Ａは公知であるが、そのアミノ酸配列は公知ではない場合、タンパク質Ａをコードする遺伝子に

係る発明は、タンパク質Ａのアミノ酸配列を出願時に当業者が容易に決定することができた場合には進歩性を有

しない。ただし、該遺伝子が、特定の塩基配列で記載されており、かつ、タンパク質Ａをコードする他の塩基配列

を有する遺伝子に比較して、当業者が予測できない有利な効果を奏する場合には、進歩性を有する。 

 

 ③ タンパク質Ａのアミノ酸配列が公知である場合、タンパク質Ａをコードする遺伝子に係る発明は、進歩性を

有しない。ただし、該遺伝子が、特定の塩基配列で記載されており、かつ、タンパク質Ａをコードする他の塩基配

列を有する遺伝子に比較して、当業者が予測できない有利な効果を奏する場合には、進歩性を有する。 

 

 ④ ある構造遺伝子が公知である場合、公知の構造遺伝子と同種由来であって、かつ公知の構造遺伝子と同

一の性質・機能を有する、天然に存在する変異体（対立遺伝子変異体等）の構造遺伝子に係る発明は、進歩性

を有しない。ただし、本願発明の構造遺伝子が上記公知の構造遺伝子に比較して、当業者が予測できない有

利な効果を奏する場合には、進歩性を有する。 

 

(2) 組換えベクター 

 ベクター及び導入される遺伝子がそれぞれ公知であれば、それらの組合せによって作出された組換えベク

ターに係る発明は、進歩性を有しない。ただし、ベクター及び導入される遺伝子が公知であっても、それらの特

定の組合せによって作出された組換えベクターが当業者が予測できない有利な効果を奏する場合には、進歩

性を有する。 

 

(3) 形質転換体 

 宿主及び導入される遺伝子がそれぞれ公知であれば、それらの組合せによって作出された形質転換体に係る

発明は、進歩性を有しない。ただし、宿主及び導入される遺伝子が公知であっても、それらの特定の組合せに

よって作出された形質転換体が当業者が予測できない有利な効果を奏する場合には、進歩性を有する。 

 

(4) 融合細胞 

 親細胞がいずれも公知である場合、親細胞を融合して得られた融合細胞に係る発明は、進歩性を有しない。

ただし、融合細胞が当業者が予測できない有利な効果を奏する場合には、融合細胞に係る発明は、進歩性を

有する。 

 

(5) モノクローナル抗体 

 抗原Ａが公知であり、抗原Ａが免疫原性を有することが明らかな場合（例えば抗原Ａに対するポリクローナル抗

体が公知であるか、抗原Ａが分子量の大きいポリペプチドである等、免疫原性を有することが明らかである場合）

には、「抗原Ａに対するモノクローナル抗体」の発明は進歩性を有しない。ただし、他の特性等によりさらに特定

された発明であって、その発明が当業者が予測できない有利な効果を奏する場合には、進歩性を有する。 

 

1.4 明細書、特許請求の範囲又は図面の補正 

 

 微生物等の寄託に関連した明細書、特許請求の範囲又は図面の補正については、 「2.3 明細書、特許請求
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の範囲又は図面の補正」と同様に取り扱う。  

 

2. 微生物 

 ここでは、微生物自体の発明、微生物の利用に関する発明などを取り扱う。微生物の利用に関する発明として

は、新規な微生物の利用に限らず、公知微生物の利用方法を発見したことに基づく発明（例えば、公知微生物

による物質の製造方法の発明、公知微生物による物の処理方法（例；水処理、土壌改善）の発明、公知微生物

からなる処理剤（例：水処理剤、土壌改善剤）の発明）も含まれる。 

 微生物とは、酵母、カビ、キノコ、細菌、放線菌、単細胞藻類、ウイルス、原生動物などを意味し、さらには、動

物又は植物の分化していない細胞及び組織培養物も含まれる。 

 また、微生物に関する発明であっても、遺伝子工学に関連する事項は 「1. 遺伝子工学」を参照する。 

 

2.1 明細書及び特許請求の範囲の記載要件 

 

2.1.1 微生物の表示 

 

 微生物の表示は、原則として微生物の命名法による学名に従うものとする。 

 微生物の菌株を表示する場合には、原則として種名（微生物の命名法による）を付した菌株名で表示する。た

だし、種名を特定することができない場合には、属名を付した菌株名で表示することができる。 

 微生物の菌株が寄託されている場合には、種名又はその種名を付した菌株名に加え、受託番号を記載するこ

とにより、当該菌株を表示することができる。 

  例：バチルス ズブチルス（Bacillus subtilis）ＦＥＲＭ Ｐ‐○○○○○菌株 

 

 また、動物又は植物の分化していない細胞は、原則として動物又は植物の命名法による学名又は標準和名に

従うものとする。 

 

2.1.2 特許請求の範囲 

 

 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。 

 

2.1.3 発明の詳細な説明 

 

（1.1.2 参照） 

 

2.1.3.1 実施可能要件 

 

（1.1.2.1 参照） 

 

(1) 物の発明について 

 物の発明において、創製される微生物や利用される微生物については以下のように記載する。 

 

① 微生物について明確に説明されていること 

 微生物を明確に説明するためには、微生物の記載は以下のように行う。 

 新規な微生物を記載する場合には、微生物の命名法による種名、又はその種名を付した菌株名で表示し、菌

学的性質を併せて記載する。菌学的性質としては、その分野で一般的に用いられている分類学的性質（付録 1）

を使用することが望ましいが、他の菌学的性質（例：代謝生産物の選択生産性）により記載することもできる。 
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 なお、種名を特定することができない場合には、その理由を明確にした上で、属名を付した菌株名で表示す

る。 

 微生物の菌学的性質については、それが新菌株であるか、又は新種であるかにより、それぞれ以下のように記

載する。 

 (ⅰ) 新菌株である場合 

    菌株の特徴及び同種内の公知の菌株との相違点（菌学的性質）を明確に記載する。 

 (ⅱ) 新種である場合 

    その分類学的性質を詳細に記載し、それを新種として判定した理由を明確にする。すなわち、在来の類

似種との異同を明記し、その判定の根拠となった関連文献名を記載する。 

 

② 作ることができること 

 微生物自体の発明又は新規微生物の利用に関する発明においては、当業者がその微生物を製造することが

できるようその創製手段を記載する。 

 創製手段とは、スクリーニング手段、突然変異作出手段、遺伝子組換え手段などをいう。 

 発明の詳細な説明に当業者がその微生物を製造することができるようにその創製手段を記載することができな

い場合には、特許法施行規則第 27 条の 2 の規定に従って、微生物を寄託する必要がある（詳細は「5.1 微生物

の寄託及び分譲」を参照）。 

 

③ 使用できること 

 微生物自体の発明又は微生物の利用に関する発明においては、当業者がその物を使用できるように記載しな

ければならない。これは、発明の詳細な説明において示されていることが必要であるから、どのように使用できる

かについて具体的な記載がなくても明細書及び図面の記載並びに出願時の技術常識に基づき当業者がその

物を使用できる場合を除き、どのように使用できるかについて具体的に記載しなければならない。 

 

(2） 方法の発明について 

 微生物の利用に関する発明のうち、微生物の使用方法の発明（例えば、微生物による物の処理方法の発明）

については、以下のように記載する。 

 方法の発明について「実施をすることができる」とは、その方法を使用できることを意味する。また、発明の詳細

な説明において、当該「方法の発明」について明確に説明されていることが必要である。 

 この場合、当業者がその方法を使用できるように記載するために、必要に応じて 「(1) 物の発明について」の

実施可能要件を参照する。例えば、微生物の寄託が必要な場合には、「5.1 微生物の寄託及び分譲」を参照す

る。 

 

(3) 物を生産する方法の発明について 

 微生物の利用に関する発明のうち、微生物を用いた物質の製造方法の発明については、以下のように記載す

る。 

 物を生産する方法の発明について「実施をすることができる」とは、その方法により物を作ることができることを意

味する。また、発明の詳細な説明において、当該「物を生産する方法の発明」について明確に説明されているこ

とが必要である。 

 したがって、微生物を用いた物質の製造方法の発明においては、当該方法について明確に説明するとともに、

当業者がその方法により当該物を製造できるように記載することが必要である。この場合、当業者がその方法に

より当該物質を製造できるように記載するために、必要に応じて 「(1） 物の発明について」の実施可能要件を参

照する。例えば、微生物の寄託が必要な場合には、「5.1 微生物の寄託及び分譲」を参照する。 

 また、その方法がどのように使用できるか又は当該物質の少なくとも一つの用途を記載することが必要である。 

 なお、「説明の具体化の程度について」、「請求項の記載と発明の詳細な説明との関係」については、「1. 遺

伝子工学」の該当箇所（1.1.2.1(4）及び(5））を参照。 
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2.1.3.2 委任省令要件 

 

 委任省令で求められる事項とは、(1)「発明の属する技術の分野」、及び(2)「発明が解決しようとする課題及びそ

の解決手段」である。 

 

(1) 発明の属する技術の分野 

   発明の属する技術の分野として、原則として請求項に係る発明が属する技術の分野を少なくとも一つ記載

する。 

   微生物に係る発明の場合、例えば、医薬品、飼料、食品、水処理のように記載する。 

 

(2) 発明が解決しようとする課題及びその解決手段 

   原則として、発明が解決しようとする課題としては、請求項に係る発明が解決しようとする技術上の課題を少

なくとも一つ記載する。またその解決手段としては、請求項に係る発明によってどのように課題が解決された

かについて説明する。 

   「従来技術及び有利な効果について」については、「1. 遺伝子工学」1.1.2.3 参照。 

 

2.2 特許要件 

 

2.2.1 「産業上利用することができる発明」に該当しないもの 

 

 次の発明は、第 29 条第 1 項柱書に規定する要件を満たしていない。 

(1) 単なる発見であって創作でないもの 

   例：天然にある微生物を単に発見したもの 

   ただし、天然物から人為的に単離した微生物に係るものには創作性がある。 

 

(2) その発明が業として利用できないもの 

   微生物自体の発明において、微生物の有用性が記載されておらず、かつ、何らその有用性が類推し得な

いもの。 

 

2.2.2 進歩性 

 

(1) 微生物自体の発明 

  微生物自体の発明の進歩性は、微生物の分類学的性質、及び微生物の利用上の効果に基づいて判断す

る。 

 

 ① その発明の微生物が、公知種と分類学的性質において著しい差異があるもの（新種）は、進歩性を有す

る。 

 ② その発明の微生物が、公知種と分類学的性質において著しい差異がない場合でも、その利用上、当業者

が予測できない有利な効果を奏するものは、進歩性を有する。 

    例：公知種に変異処理を施して得られた微生物で、その微生物の代謝生産物の生産性が顕著なもの 

 

(2) 微生物の利用に関する発明 

 ① 微生物の利用に関する発明（例：物質を生産する方法の発明）において、利用する微生物が分類学上公

知の種で、しかもその発明と同一の利用の態様（例：目的とする物質を生産すること）が知られている他の

微生物と同一属に属する場合、通常その発明は進歩性を有しない。ただし、前者の微生物を利用したこと
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が後者の微生物を利用したことに比較して、当業者が予測できない有利な効果を奏する場合には、その

発明は進歩性を有する。 

 

（説明） 

 同一属内の公知菌種間であれば、それぞれの微生物を培養し、その利用性（例えば物質生産性）と効果を確

認することは、通常容易に行いうるものである。 

 

 ② 微生物の利用に関する発明（例：物質を生産する方法の発明）において、利用した微生物が公知種と分類

学的性質において著しい差異があるもの（新種）である場合には、その利用の態様（例：目的とする物質）が同じ

であってもその発明は進歩性を有する。 

 

（説明） 

 上記(1)①に示したように、利用した微生物自体が進歩性を有するから、そのような微生物を利用する方法は進

歩性を有する。 

 

2.3 明細書、特許請求の範囲又は図面の補正 

 
(1) 出願当初の明細書、特許請求の範囲又は図面に微生物が特定できるに足る菌学的性質が記載されており、

かつ寄託機関名などの記載によりその微生物の寄託が特定できる場合には、受託番号の補正は新規事項の

追加とはしないものとして取り扱う。 

  この場合、受託番号の補正は、速やかに行う。 

 

(2) 利用した微生物が信用できる公的保存機関に保存されており、その保存番号が出願当初の明細書、特許

請求の範囲又は図面に明示してあるものについて、微生物の同一性が失われないことが明らかな場合に限り、

その後にその保存番号を特許手続上の寄託機関への寄託に基づく受託番号に訂正する補正は新規事項の

追加とはしないものとして取り扱う。 

  この場合、受託番号の補正は、速やかに行う。 

 

(3) 出願当初の明細書、特許請求の範囲又は図面に、特許庁長官の指定する機関が発行する受領番号が記

載されている場合、それと対応する受託番号に補正することは新規事項の追加とはしないものとして取り扱う。

（特許庁長官の指定する機関においては、受領番号は受託番号の先頭に「Ａ」を付加したものに相当する。） 
  この場合、受託番号の補正は、速やかに行う。 
 

(4) 出願当初の明細書、特許請求の範囲又は図面に記載された受託番号を変更せず、かつ当初明細書、特許

請求の範囲又は図面に当該微生物の分類学上の種が特定できる程度に菌学的性質が記載されている場合

であっても、菌学的性質の追加補正は出願当初の明細書、特許請求の範囲又は図面の記載から自明な事項

でない限り新規事項の追加となる。 

 

3. 植物 

 

 ここでは、植物自体の発明、植物の部分（例：果実）に関する発明、植物の作出方法の発明、植物の利用に関

する発明などを取り扱う。植物とは、生物を微生物、植物及び動物の三つに分類した場合の植物を意味する。 

 分化していない植物の細胞及び組織培養物は、微生物として取り扱うので、「2. 微生物」の該当部分を参照

する。 

 また、植物に関する発明であっても、遺伝子工学に関連する事項については, 「1. 遺伝子工学」を参照する。 
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3.1 明細書及び特許請求の範囲の記載要件 

 

3.1.1 植物の表示 

 

 原則として、植物命名法による学名又は標準和名で表示する。 

 

3.1.2 特許請求の範囲 

 

 植物に係る発明においては、請求項は以下のように記載する。 

 植物自体の発明、植物の部分の発明、植物の利用に関する発明において、植物の特定は、例えば、植物の

種類、当該植物が有する特徴となる遺伝子、当該植物が有する特性等の組合せによって行い、さらに作出方法

を加えて特定してもよい。 

 例 1：樹皮中にカテコールタンニン含有量とピロガロールタンニン含有量が X1～X2：Y1～Y2 の割合で含まれ、

かつカテコールタンニンを Z1～Z2ｐｐｍ（重量比）含む日本栗に属する植物であって受託番号がＡＴＣＣ‐

○○○○○のもの又は上記特性を有する変異体。 

 例 2：2 倍体のスイカを倍数化処理して得られる 4 倍体のスイカと 2 倍体のスイカを交配することにより得られる

体細胞染色体数が 33 であるスイカ。 

 植物の作出方法の発明においては、請求項には、作出過程を順を追って記載する。作出過程の一つとして特

性などによる選抜を行っている場合にはその選抜をする上で必要な特性等を、また環境等の条件が作出方法と

して必要な場合には、それらの条件を記載する。 

 例：受託番号ＡＴＣＣ‐○○○○であるキャベツを種子親、他のキャベツを花粉親として、××除草剤に対する

抵抗性を有するキャベツを得ることを特徴とする、キャベツの作出方法。 

 

3.1.3 発明の詳細な説明 

 

（1.1.2 参照） 

 

3.1.3.1 実施可能要件 

 

（1.1.2.1 参照） 

 

(1) 物の発明について 

 植物自体の発明及び植物の部分の発明については以下のように記載する。 

 

① 植物について明確に説明されていること 

   植物について明確に説明するために、例えば(ⅰ)作出された植物の種類に関する事項、(ⅱ)作出された植

物の特徴となる特性に関する事項等を記載する。 

 (ⅰ) 作出された植物の種類 

     原則として、植物命名法による学名又は標準和名を用いて記載する。 

 (ⅱ) 作出された植物の特徴となる特性 

     作出された植物の特性に特徴がある場合には、それらについて実際に計測される数値等で具体的に記

載し、必要に応じて公知の植物と比較して記載することが望ましい。 

     例えば、単に収量が多いという記載ではなく、1 株当り総果数、1 株当り総果重量或いは 1 アール当り総

収量の如く、従来の収量調査で慣用されている方法で具体的数値を記載し、必要に応じて公知の植物と

比較して記載する。 

     葉色、果色、花色等、色に関する記載については、色の三属性による表示法ＪＩＳ Ｚ8721 の標準色票、
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色名に関するＪＩＳ Ｚ8102 又はＲ.Ｈ.Ｓ.カラーチャート等の公式の基準を用いて表現する。 

     なお、作出された植物の特徴となる特性が、当業者が通常行っている慣用栽培方法では発現されない

とき、又は慣用栽培方法ではあるが特定の環境及び特定の栽培方法でしか発現しないような場合には、

それらの特定の栽培条件を具体的に記載することが必要である。 

 

② 作ることができること 

   植物自体の発明及び植物の部分の発明においては、親植物の種類、目的とする植物を客観的指標に基

づいて選抜する方法等からなる作出過程を順を追って記載する。 

   発明の詳細な説明に当業者がその植物を製造することができるようにその創製手段を記載することができな

い場合には、特許法施行規則第 27 条の 2 の規定に従って、植物（その種子、細胞など）を寄託する必要が

ある。（植物の寄託及び分譲の詳細については、「5.2 植物の寄託及び分譲」参照。） 

 

③ 使用できること 

   植物自体の発明及び植物の部分の発明においては、当業者が使用できるように記載しなければならない。

これは、発明の詳細な説明において示されていることが必要であるから、どのように使用できるかについて具

体的な記載がなくても明細書及び図面の記載並びに出願時の技術常識に基づき当業者がその物を使用で

きる場合を除き、どのように使用できるかについて具体的に記載しなければならない。 

 

(2) 物を生産する方法の発明について 

   植物の作出方法の発明については、以下のように記載する。 

   植物の作出方法の発明においては、当業者がその方法により当該植物を作出できるように記載することが

必要である。 

 

 この場合、当業者がその方法により当該植物を作出できるように記載するために、必要に応じて 「（1）物の発

明について」の実施可能要件を参照する。例えば、植物の寄託が必要な場合には、「5．2 植物の寄託及び分

譲」を参照する。 

 

 また、植物の作出方法の発明においては、明細書及び図面の記載並びに出願時の技術常識に基づき当業者

がその方法又はその方法により作出された植物を使用できる場合を除き、発明の詳細な説明に、どのように使用

ができるかについて記載しなければならない。 

 

(3) 方法の発明について 

  植物の利用に関する発明については、以下のように記載する。 

  方法の発明について「実施することができる」とは、その方法を使用できることを意味する。また、発明の詳細

な説明において、当該「方法の発明」について明確に説明されていることが必要である。 

    この場合、当業者がその方法を使用できるように記載するために、必要に応じて「（1）物の発明について」の

実施可能要件を参照する。例えば、植物の寄託が必要な場合には、「5.2 植物の寄託及び分譲」を参照する。 

  なお、「説明の具体化の程度について」、「請求項の記載と発明の詳細な説明との関係」、「委任省令要件」、

「従来技術及び有利な効果について」については、 「1. 遺伝子工学」の該当箇所（1.1.2.1（4）及び（5）、 

1.1.2.2 及び 1.1.2.3）を参照。 

 

3.1.4 図面 

 

 図面として写真を使用する場合には、白黒写真を使用する。カラー写真は、参考資料として提出することがで

きる。 
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3.2 特許要件 

 

3.2.1 「産業上利用することができる発明」に該当しないもの 

 

 次の発明は、 第 29 条第 1 項柱書に規定する要件を満たしていない。 

 

(1) 単なる発見であって創作でないもの 

   例：自然界で発見された植物そのもの 

 

(2) その発明が業として利用できないもの 

   有用性が記載されておらず、かつ何ら有用性が類推できないもの。 

 

3.2.2 進歩性 

 

(1) 植物自体の発明については、例えば、作出された植物の特性が、その植物が属する種の公知の植物の形

質から容易に予測でき、かつ当業者が予測できない有利な効果を奏しない場合は、進歩性を有しない。 

 例 1：その植物が属する種の公知の植物と形状又は色彩が類似しているもの 

 例 2：その植物が属する種の植物の公知の形質の組み合わせにすぎないもの 

  （単なる交配によって得られたもの：例えば、さやが未熟のときには黄色い単一の遺伝子座により支配される

形質を有する公知のエンドウＡと全長にわたり節ごとに花がつく単一の遺伝子座により支配される形質を有す

る公知のエンドウＢとを単に交配して形質を固定して得た、未熟のときに黄色く、節ごとに花がつく新規なエン

ドウは進歩性を有しない。） 

   

(2) 植物を作出する方法の発明については、例えば、親植物、手段、条件などの選択に困難性がなく、かつ作

出された植物が当業者が予測できない有利な効果を奏しない場合は、進歩性を有しない。 

 

3.3 明細書、特許請求の範囲又は図面の補正  

 植物の寄託に関連した明細書、特許請求の範囲又は図面の補正については、「2.3 明細書、特許請求の範

囲又は図面の補正」と同様に取り扱う。 

 

4. 動物 

 ここでは、動物自体の発明、動物の部分に関する発明、動物の作出方法の発明、動物の利用に関する発明な

どを取り扱う。動物とは、生物を、微生物、植物及び動物の三つに分類した場合の動物（人を除く。）を意味す

る。 

 分化していない動物の細胞及び組織培養物は、微生物として取り扱うので、「2. 微生物」の該当部分を参照

する。 

 また、動物に関する発明であっても、遺伝子工学に関連する事項については、「1. 遺伝子工学」を参照する。 

 

4.1 明細書及び特許請求の範囲の記載要件 

 

4.1.1 動物の表示 

 

原則として、動物命名法による学名又は標準和名を用いて記載する。 

 

4.1.2 特許請求の範囲 
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 動物に係る発明においては、請求項は以下のように記載する。 

 

 動物自体の発明、動物の部分の発明、動物の利用に関する発明において、動物の特定は、例えば、動物の

種類、当該動物が有する特徴となる遺伝子、当該動物が有する特性等の組合せによって行い、さらに作出方法

を加えて特定してもよい。 

 例：8 週齢で水晶体前方皮質繊維の腫大変性がはじまり、5 ないし 6 ヶ月齢で水晶体白濁が現れ始め、その直

後速やかに白内障が完成するという特性を有するマウスであって、受託番号がＤＳＭ‐○○○○○のもの又

は上記特性を有する変異体。 

 動物の作出方法の発明においては、請求項には、作出過程を順を追って記載する。作出過程の一つとして特

性などによる選抜を行っている場合にはその選抜をする上で必要な特性等、また環境等の条件が作出方法とし

て必要な場合には、それらの条件を記載する。 

 

4.1.3 発明の詳細な説明 

 

（1.1.2 参照） 

 

4.1.3.1 実施可能要件 

 

（1.1.2.1 参照） 

 

（1） 物の発明について 

 動物自体の発明及び動物の部分の発明については以下のように記載する。 

① 動物について明確に説明されていること 

   動物について明確に説明するために、例えば(ⅰ)作出された動物の種類に関する事項、(ⅱ)作出された動

物の特徴となる特性に関する事項等を記載する。 

 (ⅰ) 作出された動物の種類 

    原則として、動物命名法による学名又は標準和名を用いて記載する。 

 (ⅱ） 作出された動物の特徴となる特性 

    作出された動物の特性に特徴がある場合には、それらについて実際に計測される数値等で具体的に記

載し、必要に応じて公知の動物と比較して記載することが望ましい。 

    なお、作出された動物の特徴となる特性が、当業者が通常行っている慣用飼育条件では発現されず、特

定の環境或いは特定の飼育条件でしか発現しないような場合には、それらの特定の飼育条件等を具体的

に記載することが必要である。 

 

② 作ることができること 

   動物自体の発明及び動物の部分の発明においては、親動物の種類、目的とする動物を客観的指標に基

づいて選抜する方法等からなる作出過程を順を追って記載する。 

   発明の詳細な説明に当業者がその動物を製造することができるようにその創製手段を記載することができな

い場合には、特許法施行規則第 27 条の 2 の規定に従って、動物（その受精卵など）を寄託する必要がある。

（動物の寄託及び分譲の詳細については、「5.3 動物の寄託及び分譲」参照。） 

 

③ 使用できること 

   動物自体の発明においては、当業者がその物を使用できるように記載しなければならない。これは、発明の

詳細な説明に記載されていることが必要であるから、どのように使用できるかについて具体的な記載がなくて

も明細書及び図面の記載並びに出願時の技術常識に基づき当業者がその物を使用できる場合を除き、ど

のように使用できるかについて具体的に記載しなければならない。 
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(2） 物を生産する方法の発明について 

   動物の作出方法の発明については、以下のように記載する。 

   動物の作出方法の発明においては、当業者がその方法により当該動物を作出できるように記載することが

必要である。 

 

 この場合、当業者がその方法により当該動物を作出できるように記載するために、必要に応じて 「(1） 物の発

明について」の実施可能要件を参照する。例えば、動物の寄託が必要な場合には、「5．3 動物の寄託及び分

譲」を参照する。 

 

 また、動物の作出方法の発明においては、明細書及び図面の記載並びに出願時の技術常識に基づき当業者

がその方法又はその方法により作出された動物を使用できる場合を除き、発明の詳細な説明に、どのように使用

できるかについて記載しなければならない。 

 

(3） 方法の発明について 

   動物の利用に関する発明については、以下のように記載する。 

   方法の発明について「実施することができる」とは、その方法を使用できることを意味する。また、発明の詳

細な説明において、当該「方法の発明」について明確に説明されていることが必要である。 

   この場合、当業者がその方法を使用できるように記載するために、必要に応じて「(1） 物の発明について」

の実施可能要件を参照する。例えば、動物の寄託が必要な場合には、「5.3 動物の寄託及び分譲」を参照す

る。 

   なお、「説明の具体化の程度について」、「請求項の記載と発明の詳細な説明との関係」、「委任省令要件」、

「従来技術及び有利な効果について」については、「1. 遺伝子工学」の該当箇所（1.1.2.1(4)及び(5)、 

1.1.2.2 及び 1.1.2.3）を参照。 

 

4.1.4 図面 

 図面として写真を使用する場合には、白黒写真を使用する。カラー写真は、参考資料として提出することがで

きる。 

 

4.2 特許要件 

 

4.2.1 「産業上利用することができる発明」に該当しないもの 

 

 次の発明は、第 29 条第 1 項柱書に規定する要件を満たしていない。 

 

(1) 単なる発見であって創作でないもの 

   例：自然界で発見された動物そのもの 

 

(2) その発明が業として利用できないもの 

   有用性が記載されておらず、かつ、何らその有用性が類推し得ないもの。 

 

4.2.2 公の秩序、善良の風俗又は公衆の衛生を害するおそれがある発明 

 

 実施が必然的に公序良俗又は公衆の衛生を害するおそれがある場合は、第 32 条に該当する発明となる。 
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4.2.3 進歩性 

 

(1) 動物自体の発明については、例えば、作出された動物の特性が、その動物が属する種の公知の動物の形

質から容易に予測でき、かつ当業者が予測できない有利な効果を奏しない場合には、進歩性を有しない。 

 

(2) 動物を作出する方法の発明については、例えば、親動物、手段、条件などの選択に困難性がなく、かつ作

出された動物が当業者が予測できない有利な効果を奏しない場合には、進歩性を有しない。 

 

4.3 明細書、特許請求の範囲又は図面の補正  

 

 動物の寄託に関連した明細書、特許請求の範囲又は図面の補正については、「2.3 明細書、特許請求の範

囲又は図面の補正」と同様に取り扱う。 

 

5. 寄託 

 

 ここでは、微生物、植物、動物など寄託を必要とする発明について取り扱う。 

 

5.1 微生物の寄託及び分譲 

 

 微生物自体の発明又は新規微生物の利用に関する発明において、発明の詳細な説明に当業者がその微生

物を製造することができるようにその創製手段を記載することができない場合には、特許法施行規則第 27 条の 2

の規定に従って、微生物を寄託する必要がある。（詳細は以下を参照。（参考）微生物寄託範囲の拡大に伴う運

用の変更についても参照。） 

 

特許法施行規則第 27 条の 2（微生物の寄託） 

 微生物に係る発明について特許出願をしようとする者は、その発明の属する技術の分野における通常の知識

を有する者がその微生物を容易に入手することができる場合を除き、その微生物の寄託について特許手続上

の微生物の寄託の国際的承認に関するブダペスト条約（以下この条において「条約」という。）第二条(viii)の国

際寄託当局の交付する条約に基づく規則第七規則の受託証のうち最新のものの写し又は特許庁長官の指定

する機関にその微生物を寄託したことを証明する書面を願書に添付しなければならない。 

2 特許出願の後に前項の微生物の寄託について新たな受託番号が付されたときは、特許出願人又は特許権

者は、遅滞なく、その旨を特許庁長官に届け出なければならない。 

3 前項の届出は、特許出願についてする場合は様式第三十二により、国際特許出願についてする場合は様

式第三十三によりしなければならない。 

 

特許法施行規則第 27 条の 3（微生物の試料の分譲） 

 前条の規定により寄託された微生物に係る発明を試験又は研究のために実施しようとする者は、次に掲げる

場合は、その微生物の試料の分譲を受けることができる。 

一 その微生物に係る発明についての特許権の設定の登録があったとき。 

二 特許法第六十五条第一項の規定によりその微生物に係る発明の内容を記載した書面を提示され警

告を受けたとき。 

三 特許法第五十条（同法第百五十九条第二項（同法第百七十四条第二項において準用する場合を含

む。）及び同法第百六十三条第二項において準用する場合を含む。）の意見書を作成するために必要な

とき。 

2 前項の規定により微生物の試料の分譲を受けた者は、その微生物の試料を第三者に利用させてはならな

い。 
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(i) 寄託及び分譲 

 微生物に係る発明について特許出願をしようとする者（以下、「出願人」という。）は、当業者がその微生物を容

易に入手することができる場合を除き、その微生物を特許庁長官の指定する機関又は国際寄託当局（以下両者

を「特許手続上の寄託機関」という）に寄託し、かつその受託番号を出願当初の明細書に明示するとともに、その

事実を証明する書面（以下、「受託証の写し」という。）を当該出願の願書に添付しなければならない。 

 特許庁長官の指定する機関では、寄託申請を受け付けた際、直ちに「受領書」を発行し、生存確認試験を

行って、微生物の生存を確認した後に「受託証」を交付する。「受領書」は、「受託証」と異なり、特許法施行規則

27 条の 2 に規定される「特許庁長官の指定する機関にその微生物を寄託したことを証明する書面」ではないの

で、その写しを願書に添付する必要はない。 

 微生物の生存確認試験はある程度の時間を要するので、出願人は「受領書」に記載された受領番号を出願当

初明細書に明示して特許出願をすることができる。この場合、出願人は、「受託証」が交付されたとき、速やかに

特許庁へその写しを提出しなければならない。 

 「受託証」が交付されて初めて、当該微生物は当該受領日において寄託されたものとなるので、生存確認試験

において生存が確認されず、「受託証」が交付されなかったときは、当該出願は受領日における寄託はなかった

ものとして取り扱われる。 

 また、特許出願の後に、再寄託、他の国際寄託当局への移送、又は国内寄託からブダペスト条約に基づく寄

託への変更などにより、先の寄託微生物に新たな受託番号が付されたときは、特許出願人又は特許権者は遅

滞なく、その旨を特許庁長官に届け出なければならない。 特許庁長官の指定する機関に寄託され、該機関に

よって生存が確認された微生物が、その後生存しないことが明らかになった場合には、寄託者は、該機関から

「分譲できない旨の通知」（通商産業省告示第 178 号第 15 条）を受け取った後、速やかにもとの寄託に係る微生

物と同一の微生物を寄託しなければならない。そして、当該微生物に係る発明についての特許出願人又は特許

権者は、遅滞なく、その旨を特許庁長官に届け出なければならない。その場合、後の寄託はもとの寄託から引き

続いて寄託されていたものとして取り扱う。 

 上記の寄託微生物は特許権の設定登録と同時に分譲可能な状態とされる。ただし、特許権の設定登録前で

あっても特許法施行規則第 27 条の 3 第 1 項第 2 号又は第 3 号に該当する場合には、その限りにおいて当該微

生物は分譲可能な状態とされる。 

 寄託した微生物は少なくともその微生物に係る発明の特許権が存続する期間は、その微生物の分譲が可能な

状態にあるように、その寄託が維持されなければならない。 

 

 なお、国際寄託当局及び各国際寄託当局が受理している寄託対象物の一覧表を付録 2 に示す。 

 

(ii) 寄託義務から除外される微生物 

 (a) 特許庁長官の指定する寄託機関において技術的理由等によって寄託ができない微生物 

    ただし、この場合において、特許法施行規則第 27 条の 3 に掲げた微生物の分譲については出願人が保

証するものとする。（信用できる保存機関への保存等の手段を採ることが望ましい。） 

 

 (b) 「特許法施行規則第 27 条の 2」でいう当業者が容易に入手することができる微生物 

    具体的には、例えば以下のものをいう。 

   （イ）パン酵母、麹菌、納豆菌などの市販されている微生物 

   （ロ）信用できる保存機関に保存され、かつ保存機関の発行するカタログ等により自由に分譲されうることが

出願前に明らかな微生物 

    この場合、当該微生物の保存番号を出願当初の明細書に記載するものとする。 

   （ハ）明細書の記載に基づいて当業者が製造しうる微生物 

 

(iii) 優先権主張を伴う出願 
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 優先権主張を伴う出願であって、その出願に係る発明が、当業者が容易に入手することができない微生物に

係るものである場合には、その微生物が特許手続上の寄託機関又は信用できる公的保存機関に出願前に保管

されており、その受託番号又は保存番号が優先権主張の基礎となる第一国の出願明細書中、又は国内優先権

主張を伴う出願においては先の出願明細書中に記載されているときは、その出願について、優先権の効果を享

受することができる。 

 

(iv) 受託証の写しの提出の省略 

 同時に二以上の手続をする際に同一の受託証の写しを提出する場合あるいは他の出願で既に提出している

受託証の写しと同じ受託証の写しを提出する場合は、特許法施行規則第 10 条第 1 項及び第 2 項の規定に従っ

てその旨を申し出て、受託証の写しの提出を省略することができる。 

 

 例えば、以下のような場合には、受託証の写しの提出を省略することができる。 

(1) 分割出願をする場合  

(2) 国内優先権の主張を伴う出願をする場合 

(3) 先にした出願と同一の受託証の写しを提出する必要がある同一出願人による出願をする場合 

(4) 同時に二以上の出願をし、同一の受託証の写しを提出する必要がある出願をする場合 

(5) 受託番号変更届を提出する場合 

 

特許法施行規則第 10 条第 1 項（提出書面の省略） 

 同時に二以上の手続（実用新案法（昭和34年法律第123号）、意匠法（昭和34年法律第125号）、商標法（昭

和 34 年法律第 127 号）、工業所有権に関する手続等の特例に関する法律（平成 2 年法律第 30 号。以下「特例

法」という。）又はこれらの法律に基づく命令に規定する手続を含む。）をする場合において、第 4 条の 3 から第 7

条まで、第 8 条第 1 項、第 9 条第 4 項〔証明書の提出〕又は第 27 条の 2 第 1 項〔微生物の寄託〕の規定により

提出すべき証明書の内容が同一であるときは、一の手続についてこれを提出し、他の手続においてその旨を申

し出て当該証明書の提出を省略することができる。 

 

特許法施行規則第 10 条第 2 項（提出書面の省略） 

 他の事件について既に特許庁に証明書を提出した者は、第 4 条の 3 から第 7 条まで、第 8 条第 1 項、第 9 条

第 4 項、前項〔証明書の提出〕又は第 27 条の 2 第 1 項〔微生物の寄託〕に規定する場合において、その事項に

変更がないときは、当該手続においてその旨を申し出て当該証明書の提出を省略することができる。ただし、特

許庁長官は、特に必要があると認めるときは、当該証明書の提出を命ずることができる。 

 

5.2 植物の寄託及び分譲 

 

 植物自体の発明、植物の部分に関する発明、植物の作出方法の発明、植物の利用に関する発明において、

発明の詳細な説明に当業者がその植物を製造することができるようにその創製手段を記載することができない場

合には、特許法施行規則第 27 条の 2 の規定に従って、植物を寄託する必要がある（詳細は「5.1 微生物の寄託

及び分譲」を参照）。 

 (a) 明細書に作出過程を順を追って記載しても、親植物が容易に入手できないために当業者が実施をするこ

とができない場合には、特許法施行規則第 27 条の 2 の規定に従って、親植物（その種子、細胞等）を出願前

に寄託し、その受託番号を出願当初の明細書に記載する。 

 (b) 当該植物を当業者が作出できるように明細書に記載することができない場合には、特許法施行規則第 27

条の 2 の規定に従って、複製可能な作出された植物（その種子、細胞等）を出願前に寄託し、その受託番号

を出願当初の明細書に記載する。 

   ただし、特許庁長官の指定する寄託機関の技術的理由等によりそれらが寄託できない場合は、その入手手

段を明細書に記載し、特許法施行規則第 27 条の 3 の規定に準じて、分譲は出願人が保証するものとする。
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（信用できる保存機関への保存等の手段を採ることが望ましい。） 

 

5.3 動物の寄託及び分譲 

 

 動物自体の発明、動物の部分に関する発明、動物の作出方法の発明、動物の利用に関する発明において、

発明の詳細な説明に当業者がその動物を製造することができるようにその創製手段を記載することができない場

合には、特許法施行規則第 27 条の 2 の規定に従って、動物を寄託する必要がある（詳細は「5.1 微生物の寄託

及び分譲」を参照）。 

 (a) 明細書に作出過程を順を追って記載しても、親動物が容易に入手できないために当業者が実施をするこ

とができない場合には、特許法施行規則第 27 条の 2 の規定に従って、親動物（その受精卵等）を出願前に

寄託し、その受託番号を出願当初の明細書に記載する。 

 (b) 当該動物を当業者が作出できるように明細書に記載することができない場合には、特許法施行規則第 27

条の 2 の規定に従って、複製可能な作出された動物（その受精卵等）を出願前に寄託し、その受託番号を出

願当初の明細書に記載する。 

 ただし、特許庁長官の指定する寄託機関の技術的理由等によりそれらが寄託できない場合は、その入手手段

を明細書に記載し、特許法施行規則第 27 条の 3 の規定に従って、分譲は出願人が保証するものとする。（信用

できる保存機関への保存等の手段を採ることが望ましい。） 
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微生物寄託範囲の拡大に伴う運用の変更について 

 

平成 13 年 3 月 

            調整課審査基準室 

 

1．微生物寄託範囲の拡大 

 

 我が国では、ブダペスト条約に基づく国際寄託当局であり、かつ特許庁長官の指定する機関として、独立行政

法人産業技術総合研究所特許生物寄託センターが存在しており、従来から、かび、酵母、細菌、放線菌、動物

細胞及び植物細胞の寄託が可能であった。しかし、近年、バイオテクノロジーの発展に伴い、研究開発の対象

が拡大されてきていることに鑑み、特許微生物寄託センターでは、その寄託範囲を拡大することとなった。具体

的には、平成 12 年 4 月 1 日より、寄託業務を拡大し、従来のかび、酵母、細菌、放線菌、動物細胞及び植物細

胞に加え、プラスミド（単独）、受精卵、原生動物、種子及び藻類が寄託可能となっている。 

 

2．特許庁の対応 

（１） (1) 運用の変更 

 新たに寄託の対象となった、プラスミド（単独）、受精卵、原生動物、種子又は藻類に係る発明（当業者が容易

に入手することができる場合を除き）についての特許出願は、以下のように取り扱うものとする。  

 

○寄託範囲の拡大を周知する期間及び技術的要因を考慮し、下記適用時期以降にプラスミド（単独）、受精卵、

原生動物、種子及び藻類に係る発明について特許出願しようとする者は、そのプラスミド（単独）、受精卵、原生

動物、種子及び藻類を出願前にブダペスト条約第二条（viii）の国際寄託当局又は特許庁長官が指定する寄託

機関に寄託し、その受託番号を明細書中に記載するとともに、ブダペスト条約第二条（viii）の国際寄託当局の交

付する条約に基づく規則第七規則の受託証のうち最新のものの写し又は特許庁長官の指定する機関に寄託し

たことを証明する書面を願書に添付しなければならない。 

 

 【適用時期】                            

 

プラスミド（単独）、原生動物及び藻類に係る発明については、平成 13 年 4 月 1 日以降 

 

受精卵及び種子に係る発明については、平成 14 年 1 月 1 日以降 

 

○上記適用時期より前にされた出願（以下、「優先権主張のもととなる出願」という）に基づき優先権主張を行う、

適用時期以降の出願（以下、「優先権主張を伴う出願」という）については、優先権主張のもととなる出願前に寄

託されていることは必要としないが、優先権主張を伴う出願については上述同様の取り扱いとする。 

 

○上記適用時期より前に出願されたものについては、従来どおりの取り扱いとする。 

 

○上記適用時期以降に分割出願された出願であって、上記適用時期前日までに出願されたものを原出願とす

るものについては、従来どおりの取り扱いをすることとする。 

 

(2) 具体的な運用 

○現行の基準に示されている微生物（酵母、カビ、キノコ、細菌、放線菌、単細胞藻類、ウイルス、原生動物、動

物又は植物の分化していない細胞など）及び特許庁長官が指定する機関に寄託可能となったプラスミド、種子

（参考） 
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及び受精卵の発明、更に微生物、プラスミド、種子、受精卵を寄託することにより実施可能要件を満たす発明

（＊1）については、特許法施行規則第 27 条の 2 に基づき、寄託をしなければならない。出願前に寄託がなされ

ていない場合には、実施可能要件違反となる。  

 

＊ 1：例えば、微生物の利用に関する発明。種子を寄託することにより実施可能要件を満たすことができる植物 

    の発明。受精卵を寄託することにより実施可能要件を満たすことができる動物の発明。 

 

○特許庁長官が指定する機関において、技術的理由等によって寄託できない場合は、寄託義務から除外され

る。ただし、この場合において、特許法施行規則第 27 条の 3 に掲げた分譲については出願人が保証するものと

する。（信頼できる保存機関への保存等の手段を採ることが望ましい。） 
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（参考） 

国内寄託手続の変更について 

 

平成 16 年 3 月 3 日 

調整課審査基準室 

 

１． 寄託機関における寄託手続の変更 

 

 従来、独立行政法人産業技術総合研究所特許生物寄託センター（IPOD）では、寄託申請書・寄託微生物を

受領後、直ちに「受託証」を交付していた。しかし、国際的な取り決めである The Budapest Treaty: Code of 

Practice 1998（ブダペスト条約の実行指針）では、生存を確認してから、受託証を交付することが記されているこ

と等に鑑み、平成 16 年 4 月 1 日より、生存確認試験で寄託微生物の生存を確認した後に、「受託証」が交付さ

れる手続きに変更される。 

 

２． 新しい寄託手続の概要 

 

 寄託申請書と寄託微生物を受領した時点で「受領書」が発行される。この「受領書」には受領日、受領番号等

が付記される。生存確認試験の結果が肯定的である場合は、「受領書」の受領日を受託日として「受託証」が交

付される。これに対し、生存確認試験の結果が否定的である場合には、寄託申請人に対し「受託証不交付通

知」がなされる。この場合、寄託微生物はセンター内で廃棄処分され、申請書類は返送される。 

 

３． 寄託手続の変更に伴う特許出願上の変更点 

 

 微生物に係る発明について特許出願をしようとする者は、その微生物が容易に入手できる場合を除き、出願前

に寄託機関に寄託をし、特許法施行規則第 27 条の 2 に規定する「特許庁長官が指定する機関にその微生物を

寄託したことを証明する書面」である「受託証の写し」を、願書に添付しなければならない。 

 

【変更点】 

（１） 出願の時点で「受託証」が交付されていない場合、出願人は、出願当初の明細書に受領番号等を

明示して、特許出願をすることができる。その場合、「受託証」が交付されたときは速やかに「受託証

の写し」を特許庁に提出する。 

（２） 「受託証の写し」に基づき、当初明細書に記載した受領番号を受託番号に補正することができる。

（受領番号は、受託番号の先頭に「Ａ」を付加したものに相当する。） 

（３） 受領後の生存確認試験の結果が否定的な場合、「受託証」は発行されないので、当該出願は受領

日において寄託がなかったものとして取り扱う。 

 

【適用時期】 

 寄託が平成 16 年 4 月 1 日以降になされる特許出願について適用する。 
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（参考） 

寄託機関の追加と微生物の受託範囲の拡大について 

 

平成 16 年 3 月 5 日 

技 術 調 査 課 

調 整 課 審 査 基 準 室 

 

１．寄託機関の追加 

 

 平成 16 年 4 月 1 日より、（独）製品評価技術基盤機構特許微生物寄託センター（NPMD：NITE Patent 

Microorganisms Depositary）注 1 が特許法施行規則第 27 条の 2 に規定する特許庁長官の指定する寄託機関及

びブダペスト条約上の国際寄託当局としての業務を開始することが検討中である。業務開始後、新しい寄託機

関である NPMD における特許寄託等に係る手続は、（独）産業技術総合研究所特許生物寄託センター（IPOD）

と同様となる。 

 したがって、平成 16 年 4 月 1 日以降に微生物を寄託しようとする者は、国内での寄託機関として、既存の IPOD

だけではなく、NPMD も利用可能となる予定である1。 

 

２．微生物受託範囲の拡大 

 
 （独）産業技術総合研究所特許生物寄託センター（IPOD）では、安全度レベル（バイオセーフティレベル

（BSL））2 以上の微生物については、受託の対象外であったが、受託可能な体制を整備し、平成 16 年 4 月 1 日

より、安全度レベル 2 の微生物注 2 まで受託範囲を拡大する予定である。また、新しく寄託機関となる NPMD にお

いても、安全度レベル 2 までの微生物注 3 を受託する予定である。 

 したがって、拡大された受託範囲に属する微生物に係る発明について、平成 16 年 4 月 1 日以降に特許出願

をしようとする者は、出願前に当該微生物を寄託しなければならない。 

 

注 1：（独）製品評価技術基盤機構特許微生物寄託センターの概要 

 （独）製品評価技術基盤機構（NITE）2は、平成 13 年 4 月 1 日に創設された独立行政法人通則法第 2 条第 2

項に規定する特定独立行政法人（役職員の身分が国家公務員）であり、千葉県木更津市に位置する微生物の

収集や提供等を行うカルチャー・コレクション機関である。NITE 内に平成 16 年 4 月 1 日付けで NPMD が発足し、

特許寄託業務をセンター長含め専従職員 5 名及び併任職員 6 名により行われる予定となっている。なお、受託

する微生物種は、細菌、放線菌、古細菌、酵母、糸状菌、バクテリオファージ、プラスミドの 7 種を予定している

（なお、遺伝子組み換え体については、「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関

する法律」（平成 15 年法律第 97 号）に基づく「研究開発等に係る遺伝子組換え生物等の第二種使用等に当

たって執るべき拡散防止措置等を定める省令」（平成 16 年文部科学省・環境省令第 1 号）に規定される P2 以下

のもの、病原性微生物については、製品評価技術基盤機構「微生物等取扱規程」に定める安全度レベル 2 以下

のものを受託する予定である）。 

 

 

 

                                                      
1 本資料は平成 16 年 3 月 5 日付けのものであるが、その後平成 16 年 4 月 1 日に NPMD も国内寄託機関と

して利用可能となっている。 
2 http://www.nite.go.jp/ 
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注2： 

 （独）産業技術総合研究所微生物実験安全管理規則（平成14年10月1日・14規則第16号）第10条で規定する

「安全度レベル2」に分類される微生物をいう。これに分類される微生物とは、「レベル2 ヒトに病原性を有する

が、実験室にいる者、地域社会、家畜及び環境等に重大な災害となる可能性が低いもの若しくは日和見感染を

引き起こすもの。」を意味する。安全度レベル2に分類される具体的な微生物については、http://unit.aist.go.jp/

sep/env/life/microbe/level_list1.htmlを参照。 

 

注3： 

 （独）製品評価技術基盤機構の「微生物等取扱規程」に定める「安全度レベル2」に分類される微生物を意味す

る。これに分類される微生物とは、「レベル2 ヒトあるいは動物に病原性を有するが、実験室職員、地域社会、家

畜、環境等に対し、重大な災害となる可能性が低いもの。実験室内で曝露されると重篤な感染を起こす可能性

はあるが、有効な治療法、予防法があり、伝播の可能性は低いもの。」を意味する。 
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6. 遺伝子関連発明事例集 

 

[注] 

 以下の事例においては、特許法第 29 条第 1 項柱書きの要件については言及していない。 

 

 各ケースにおいて、「相同性」の算出方法は明細書中に記載されており、該算出方法は技術的に妥当なもので

ある。 

 

6.1 単一性について 

 

 発明の単一性の事例については、「第I 部 第2 章 発明の単一性の要件 5．事例集」のバイオテクノロジー発

明の単一性に関する事例参照。 

 

6.2 実施可能要件が満たされない場合 

 

事例 1 全長ｃＤＮＡ 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】  

 配列番号 5 で表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチド 

 

発明の詳細な説明の概要 

 配列番号 5 で表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチドは、ヒト肝細胞ｃＤＮＡライブラリーから取得された、

3000 個の塩基からなるｃＤＮＡである。また、該ポリヌクレオチドは、配列番号 6 で表される 1000 個のアミノ酸配列

からなるポリペプチドをコードするものである。 

 

 そして、本願出願前に公開されていたＤＮＡ及びアミノ酸配列データベースを用いて、配列番号 5 及び 6 で表

されるＤＮＡ及びアミノ酸配列のホモロジー検索を行ったところ、相同性が 30％以上の配列は見出されなかった。

一方、配列番号 6 で表されるアミノ酸配列の解析から、該ポリペプチドにはグリコシル化可能部位があることが判

明した。 

 

 したがって、請求項1に係る発明のポリヌクレオチドは、未知の機能を持った、これまで知られていない糖タンパ

ク質をコードするものである可能性があり、新たな医薬等の開発に有用なものである。 

 

先行技術調査の結果 

 相同性が 30％以上のＤＮＡ及びアミノ酸配列は発見されなかった。 

 

拒絶理由の概要 

 糖タンパク質には様々な種類の機能を有するものが存在するので、該ポリヌクレオチドが例え糖タンパク質を

コードするものであったとしても、該糖タンパク質がいかなる特定の機能を有するものであるかは不明である。 

 

 また、本願出願時の技術常識を考慮しても、「配列番号 5 で表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチド」が実

際にどの様な特定の機能を有するタンパク質をコードするものであるかを予測することはできない。 

 

 そして、該ポリヌクレオチドがいかなる特定の機能を有するものかが不明である以上、どの様に使用できるのか

も不明である。 



 
 

 30

 

 したがって、請求項 1 に係る発明を当業者が実施をすることができる程度に明確かつ十分に、発明の詳細な説

明が記載されているものとは認められない。 

 

拒絶理由に対する対処 

 通常、上記の拒絶理由を解消することはできない。 

 

（補足説明） 

 ここでいう「特定の機能」とは「技術的に意味のある特定の用途が推認できる機能」のことをいう。 

 

事例 2 全長ｃＤＮＡ 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】 

 配列番号 7 で表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチド 

 

発明の詳細な説明の概要 

 配列番号 7 で表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチドは、ヒト肝細胞ｃＤＮＡライブラリーから取得された、

2400 個の塩基からなるｃＤＮＡである。また、該ポリヌクレオチドは、配列番号 8 で表される 800 個のアミノ酸配列

からなるポリペプチドをコードするものである。 

 

 そして、本願出願前に公開されていたＤＮＡ及びアミノ酸配列データベースを用いて、配列番号 7 及び 8 で表

されるＤＮＡ及びアミノ酸配列のホモロジー検索を行ったところ、それぞれ、文献Ａ、Ｂ等に記載されたラット等い

くつかの哺乳類のＷＷ1 因子をコードするＤＮＡ配列及び該ＷＷ1 因子のアミノ酸配列と、20～30％の相同性を

有していた。 

 

 したがって、請求項 1 に係る発明のポリヌクレオチドは、ヒトのＷＷ1 因子をコードするものであり、有用なもので

ある。 

 

先行技術調査の結果 

 相同性が 40％以上のＤＮＡ及びアミノ酸配列は発見されなかった。 

 

拒絶理由の概要 

 ヒトのＷＷ1 因子をコードするものであることの根拠としては、ラット等いくつかの哺乳類のＷＷ1 因子をコードす

るＤＮＡ配列及び該ＷＷ1 因子のアミノ酸配列と 20～30％の相同性を有していたことのみである。 

 

 ここで、一般に 2 つのポリヌクレオチド（ポリペプチド）間でのＤＮＡ（アミノ酸）配列の相同性が 20～30％程度で

ある場合、該 2 つのポリヌクレオチド（ポリペプチド）は互いに異なる特定の機能を有する蓋然性が高いといえる。

また、あるポリヌクレオチド（ポリペプチド）が、ＷＷ1 因子をコードするポリヌクレオチド（ＷＷ1 因子）と相同性が 20

～30％程度あれば、該ポリヌクレオチドはＷＷ1 因子をコードする蓋然性が高いとの技術常識が本願出願時に

あったともいえない。 

 

 よって、請求項 1 に係る発明のポリヌクレオチドは、実際にはＷＷ1 因子をコードしていない蓋然性が高いので、

該ポリヌクレオチドがいかなる特定の機能を有するものかが不明であり、また、実際にどの様な特定の機能を有

するタンパク質をコードするものであるかを予測することはできないので、どの様に使用できるのかも不明である。 
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 したがって、請求項 1 に係る発明を当業者が実施をすることができる程度に明確かつ十分に、発明の詳細な説

明が記載されているものとは認められない。 

 

拒絶理由に対する対処 

 請求項 1 に係る発明のポリヌクレオチドが「ヒトのＷＷ1 因子」をコードすることを、実際に発現させたタンパク質

の活性の提示、理論的な説明により意見書等で立証した場合、上記の拒絶理由は解消する場合がある。 

 

（補足説明） 

 上記の理論的な説明が、本願出願前に公知の保存領域に関する知見に基づく場合は、該保存領域のＤＮＡ

配列に基づいて調製したＤＮＡプライマーを用いたＰＣＲ法等により、「ＷＷ1 因子」をコードするポリヌクレオチド

を当業者が容易に取得でき、かつ、該ポリヌクレオチドが予測しえない有利な効果を奏さないと判断された場合

には、請求項 1 に係る発明の進歩性が欠如する旨の拒絶理由が存在することになる。 

 

 なお、ここでいう「特定の機能」とは「技術的に意味のある特定の用途が推認できる機能」のことをいう。 

 

 ＷＷ1 因子の「特定の機能」、すなわち「技術的に意味のある特定の用途が推認できる機能」は知られている。 

 

事例 3 全長ｃＤＮＡ 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】 

 配列番号 9 で表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチド 

 

発明の詳細な説明の概要 

 配列番号 9 で表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチドは、ヒト肝細胞ｃＤＮＡライブラリーから取得された、

2400 個の塩基からなるｃＤＮＡである。また、該ポリヌクレオチドは、配列番号 10 で表される 800 個のアミノ酸配列

からなるポリペプチドをコードするものである。 

 

 そして、本願出願前に公開されていたＤＮＡ及びアミノ酸配列データベースを用いて、配列番号 9 及び 10 で表

されるＤＮＡ及びアミノ酸配列のホモロジー検索を行ったところ、文献Ａに記載されたラットのＺＺ1 因子、文献Ｂに

記載されたブタのＺＺ2 因子、及び、文献Ｃに記載されたサルのＺＺ1 因子受容体アンタゴニスト、それぞれのＤＮ

Ａ及びアミノ酸配列と、20～30％の相同性を有していた。 

 

 したがって、請求項 1 に係る発明のポリヌクレオチドは、ヒトのＺＺ因子に関連したタンパク質をコードするもので

あり、ＺＺ因子に関連した疾病の治療等に有用なものである可能性がある。 

 

先行技術調査の結果 

 相同性が 40％以上のＤＮＡ及びアミノ酸配列は発見されなかった。 

 

拒絶理由の概要 

 ヒトのＺＺ因子に関連したタンパク質には、互いに機能が異なるタンパク質であるＺＺ1 因子、ＺＺ2 因子、ＺＺ1 因

子受容体アンタゴニスト等が含まれるので、請求項 1 に係る発明のポリヌクレオチドが、例え、ヒトのＺＺ因子に関

連したタンパク質をコードしているとしても、該タンパク質が実際にどの様な特定の機能を有するものであるかは

依然として不明である。 

 

 また、本願出願時の技術常識を考慮しても、該ポリヌクレオチドが実際にどの様な特定の機能を有するタンパク
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質をコードするものであるかを予測することはできない。 

 

 そして、該ポリヌクレオチドがいかなる特定の機能を有するものかが不明である以上、どの様に使用できるのか

も不明である。 

 

 したがって、請求項 1 に係る発明を当業者が実施をすることができる程度に明確かつ十分に、発明の詳細な説

明が記載されているものとは認められない。 

 

拒絶理由に対する対処 

 例えば、請求項 1 に係る発明のポリヌクレオチドが、ＺＺ因子関連タンパク質のうち「ヒトのＺＺ1 因子」をコードす

ることを、意見書等で立証したとしても、通常、上記の拒絶理由は解消しない。 

 

（補足説明） 

 本願明細書の「ラットのＺＺ1 因子、ブタのＺＺ2 因子、サルのＺＺ1 因子受容体アンタゴニスト、それぞれのＤＮＡ

及びアミノ酸配列と、20～30％の相同性を有していた」との記載及び「ヒトのＺＺ因子に関連したタンパク質をコー

ドする」との記載からは、直ちに「ヒトＺＺ1 因子をコードする」ことまでもが示されていたとは、本願出願時の技術常

識から推認することはできない。 

 

 なお、ここでいう「特定の機能」とは「技術的に意味のある特定の用途が推認できる機能」のことをいう。 

 

 ＺＺ因子に関連するタンパク質であるＺＺ1 因子、ＺＺ2 因子、及び、ＺＺ1 因子受容体アンタゴニストは、各々全く

異なる「特定の機能」、すなわち「技術的に意味のある特定の用途が推認できる機能」を有するものであることが

知られている。 

 

6.3 進歩性がない場合 

 

事例 4 全長ｃＤＮＡ 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】 

 配列番号 11 で表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチド 

 

発明の詳細な説明の概要 

 配列番号 11 で表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチドは、ヒト肝細胞ｃＤＮＡライブラリーから取得された、

2700 個の塩基からなるｃＤＮＡである。また、該ポリヌクレオチドは、配列番号 12 で表される 900 個のアミノ酸配列

からなるポリペプチドをコードするものである。 

 

 そして、本願出願前に公開されていたＤＮＡ及びアミノ酸配列データベースを用いて、配列番号 11 及び 12 で

表されるＤＮＡ及びアミノ酸配列のホモロジー検索を行ったところ、それぞれ、文献Ａに記載されたラットのＸＸ1

因子をコードするＤＮＡ配列及び該ＸＸ1 因子のアミノ酸配列と、80％及び 85％の相同性を有していた。 

 

 したがって、請求項 1 に係る発明のポリヌクレオチドは、ヒトのＸＸ1 因子をコードするものであり、有用なものであ

る。 

 

先行技術調査の結果 

 上記以外に相同性が 80％以上のＤＮＡ及びアミノ酸配列は発見されなかった。 
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 ヒト等の哺乳動物がＸＸ1 因子を有することは、周知技術である。 

 

拒絶理由の概要 

 あるタンパク質をコードするポリヌクレオチドを取得することは、本願出願前、周知の課題である。 

              

 そして、ある哺乳類のタンパク質をコードするポリヌクレオチドと、他の哺乳類の該タンパク質に対応するタンパ

ク質をコードするポリヌクレオチドとは、一般に相同性が高いとの技術常識に基づき、ある哺乳類の既知のタンパ

ク質をコードするポリヌクレオチドの一部をＰＣＲプライマーとして用いて、他の哺乳類の該タンパク質に対応する

タンパク質をコードするポリヌクレオチドをＤＮＡプライマーを用いたＰＣＲ法等により取得することは、本願出願前、

周知の技術である。 

 

 してみると、文献Ａに記載されたラットのＸＸ1 因子をコードするポリヌクレオチドのＤＮＡ配列に基づいて作成し

たＤＮＡプローブを用い、ヒトＸＸ1 因子を得るためにヒト由来のｃＤＮＡライブラリーからヒトのＸＸ1 因子をコードす

るポリヌクレオチドを取得することは、当業者が容易になし得ることである。そして、請求項 1 に係る発明のポリヌク

レオチドが上記文献Ａ及び周知技術から予測できない有利な効果を奏するものとも認められない。 

 

拒絶理由に対する対処 

 本願出願時の技術水準では請求項 1 に係る発明のポリヌクレオチドを取得することが困難であった等の特段の

事情がある場合は、その旨を意見書等で立証することにより、上記の拒絶理由は解消する場合がある。 

 

（補足説明） 

 ＸＸ1 因子の特定の機能、すなわち技術的に意味のある特定の用途が推認できる機能は知られている。 

 

6.4 進歩性がなく、かつ、実施可能要件が満たされない場合 

 

事例 5 ＤＮＡ断片 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】 

 配列番号 13 で表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチド 

 

発明の詳細な説明の概要 
 ｃＤＮＡライブラリーはオリゴｄＴプライマーを用いてヒトの肝臓から構築された。配列番号 13 で表されるＤＮＡ配

列は、自動ＤＮＡ配列決定装置を用いて分析された長さ 500 塩基の配列の 1 つである。 

 

 配列番号 13 の塩基配列からなるポリヌクレオチドは、構造遺伝子の一部であり、全長ＤＮＡを得るための段階

の 1 つにおいて、プローブとして用いることができる。 

 

 しかしながら、全長ＤＮＡが実際に得られたことを示す実施例はなく、ポリヌクレオチドとそれが対応する蛋白質

の機能や生理活性に関する記載もない。 

 

先行技術調査の結果 

 相同性が 30％以上のＤＮＡ及びアミノ酸配列は発見されなかった。 

 

拒絶の理由の概要 
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1．進歩性について 

 ヒトの細胞からｃＤＮＡを取得し、配列を決定することは、周知の課題である。 

 

 また、肝臓等のヒト組織由来のｃＤＮＡライブラリーを構築し、そのライブラリーからランダムに選ばれたｃＤＮＡの

配列を、自動配列決定装置を用いて分析することもまた、周知技術である。 

 

 してみると、周知技術を用いてｃＤＮＡライブラリーを構築し、そのライブラリーからランダムに選ばれたｃＤＮＡの

配列を、自動配列決定装置を用いて分析して配列情報を取得することは、当業者が容易になし得ることである。

そして、請求項 1 に係る発明のポリヌクレオチドが上記周知技術から予測できない有利な効果を有するものとも

認められない。 

 

2．実施可能要件について 

 物の発明についての実施できるとは、その物をつくることができ、かつ、その物を使用できることである。 

 

 発明の詳細な説明には、請求項 1 に係る発明のポリヌクレオチドは全長ＤＮＡを取得する段階の一つにおいて

プローブとして使用できると記載されているが、対応する全長ＤＮＡにコードされるタンパク質の機能や生理活性

に関する記載はなく、それらを予測することもできない。 

 対応するタンパク質の機能や生理活性が未知の全長ＤＮＡを取得するためにＤＮＡ断片を使用することは、上

記「使用できること」に該当するとは認められない。したがって、請求項 1 に係る発明を当業者が実施できる程度

に明確かつ十分に発明の詳細な説明が記載されているとは認められない。 

 

拒絶理由に対する対処 

 通常、上記拒絶理由 2 を解消することはできない。 

 

事例 6 ＳＮＰ 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】 

 配列番号 14 又は 15 で表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチドにおいて、100 番目の塩基（多型部位）を含

む 20～100 の連続したＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチド 

 

発明の詳細な説明の概要 

 10 人のゲノムＤＮＡ○○ローカス中 500 塩基分の配列を決定及び比較したところ、配列番号 14 で表されるＤＮ

Ａを有するヒトが 6 人、配列番号 15 で表されるＤＮＡを有するヒトが 4 人であった。両配列は、100 番目の塩基が

配列番号 14 で表されるＤＮＡ配列ではｇであるのに対して、配列番号 15 で表されるＤＮＡ配列ではｃである点で

のみ異なっている。 

 

 請求項 1 に係る発明のポリヌクレオチドは、法医学的鑑定に使用できる。 

 

先行技術調査の結果 

 配列番号 14 及び 15 で表されるゲノムＤＮＡの塩基配列は知られていない。さらに、請求項 1 に係る発明のポリ

ヌクレオチドも知られていない。 

 

拒絶理由の概要 

1．進歩性について 

 ヒトゲノムＤＮＡの多型部位を検出することは、当該分野における周知の課題である。 
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 また、複数のヒト由来ゲノムＤＮＡの塩基配列を決定し、その配列を比較することで多型部位を検出することは、

当該分野における周知技術である。 

 

 してみると、複数のヒト由来ゲノムＤＮＡの配列を決定し、由来するヒトにより異なるゲノムの部分の配列を決定

することは当業者が容易になし得ることである。そして、請求項 1 に係る発明のポリヌクレオチドが上記周知技術

から予測できない有利な効果を有するものとも認められない。 

 

2．実施可能要件について 

 物の発明についての実施できるとは、その物をつくることができ、かつ、その物を使用できることである。 

 

 発明の詳細な説明には、請求項 1 に係る発明のポリヌクレオチドは法医学的鑑定に使用できることが記載され

ているが、通常単独のＳＮＰを法医学的鑑定に用いることはないので、法医学的鑑定に使用できることを記載し

たのみでは、本願発明のＳＮＰを有するポリヌクレオチドが上記「使用できること」に該当することを示したことには

ならない。 

 

拒絶理由に対する対処 

 通常、上記拒絶理由 2 を解消することはできない。 

 

6.5 進歩性があり、かつ、実施可能要件が満たされる場合 

 

事例 7 ＤＮＡ断片 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】 

 配列番号 16 で表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチド 

 

発明の詳細な説明の概要 

 このポリヌクレオチドは、疾病Ｙの患者の肝細胞から構築されたｃＤＮＡライブラリーで見出されるが、健常人の

肝細胞においては検出されない、長さ 500ｂｐのｃＤＮＡの一つである。 

 

 ノーザンハイブリダイゼーションにより、対応するｍＲＮＡは疾病Ｙの患者の肝細胞においてのみ発現されてい

ることが確認された。したがって、このポリヌクレオチドは疾病Ｙを診断に用いることができる。 

 

先行技術調査の結果 

 疾病Ｙの患者に特有のポリヌクレオチド及びタンパク質は知られていない。 

 

 相同性が 30％以上のＤＮＡ及びアミノ酸配列は発見されなかった。 

 

拒絶理由の概要 

 なし。 

 

（補足説明） 

1．請求項 1 に係る発明のポリヌクレオチドは、疾病Ｙの診断に利用できるという、従来技術から予測できない顕

著な効果を有する。 
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2．請求項 1 が「配列番号 16 で表されるＤＮＡ配列を含むポリヌクレオチド」と記載されていた場合。 

 

 請求項 1 に係る発明には、配列番号 16 で表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチドを一部分として含む、あ

らゆるポリヌクレオチドが含まれることになる。非常に長い非特徴的な部分を有するポリヌクレオチドの中には、疾

病Ｙの診断に使用できないものが包含されると解されるから、請求項 1 に係る発明は実施不可能な部分を含ん

でいるという拒絶理由が通知される。（この拒絶理由は、配列番号 6 で表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチ

ドにＤＮＡが付加されたポリヌクレオチドは全て、診断用プローブとして使用できないという意図で通知されるもの

ではない。） 

 

事例 8 全長ｃＤＮＡ 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】 

 配列番号 17 で表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチド 

 

発明の詳細な説明の概要 

 配列番号 17 で表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチドは、ヒト肝細胞ｃＤＮＡライブラリーから取得された、

2700 個の塩基からなるｃＤＮＡである。また、該ポリヌクレオチドは、配列番号 18 で表される 900 個のアミノ酸配列

からなるポリペプチドをコードするものである。 

 

 そして、実際に発現させ、該ポリペプチドはヒトのＹＹ1 因子であることを確認した。 

 

先行技術調査の結果 

 相同性が 80％以上のＤＮＡ及びアミノ酸配列、並びに、ＹＹ1 因子に関する先行技術は発見されなかった。 

 

拒絶理由の概要 

 なし。 

 

（補足説明） 

 ＹＹ1 因子の特定の機能、すなわち技術的に意味のある特定の用途が推認できる機能は知られている。 

 

事例 9 ＳＮＰ 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】 

 配列番号 19 で表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチド(位置 50 番目はｇ)において、50 番目の塩基を含む

20～100 の連続したＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチド 

 

発明の詳細な説明の概要 

 配列番号 19 で表されるＤＮＡ配列(長さ 500 塩基)において、50 番目のｇがｃであるＤＮＡ配列からなるポリヌク

レオチドは知られていた。 

 

 配列番号 19 で表されるＤＮＡにおける 50 番目の塩基が多型部位であることが示され、そして配列番号 19 で

表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチドにおいて、50 番目の塩基（ｇ）を含む 20～100 の連続したＤＮＡ配列

からなるポリヌクレオチドは、Ｚ病の診断薬として利用できることが実験的に示されている。 
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先行技術調査の結果 

 配列番号 19 で表されるＤＮＡ配列からなるポリヌクレオチドは知られていない。また、請求項 1 に係る発明のポ

リヌクレオチドも知られていない。さらに、50 番目の塩基の多型性とＺ病との関連は知られていない。50 番目がｃ

であるＤＮＡ配列が構造遺伝子の一部であることが分かっているが、その遺伝子がコードするタンパク質とＺ病と

の関係は知られていない。 

 

拒絶理由の概要 

 なし。 

 

（補足説明） 

 請求項 1 に係る発明のポリヌクレオチドは、Ｚ病の診断薬として利用できるという顕著な効果を有する。 
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7. タンパク質立体構造関連発明事例集 

 

7.1 発明について 

 

事例 1（「発明」に該当しない場合） 立体構造座標データ 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】   

 図 1 で記載された原子座標によって生成されたタンパク質Ｐのコンピュータモデル。 

 

【請求項 2】   

 タンパク質モデリングアルゴリズムに基づいて動作するときタンパク質Ｐの三次元構造を生じる図 1で示されたタ

ンパク質Ｐの原子座標を含むデータ配列。 

 

【請求項 3】   

 図 1 に示すタンパク質Ｐの原子座標を記録した、コンピュータ読み取り可能な記録媒体。 

 

発明の詳細な説明の概要 

 新たに作成されたタンパク質Ｐの結晶に対してＸ線結晶構造解析を行い、図 1 で記載された原子座標を含む

データ配列を得た。当該タンパク質Ｐが活性化することにより血圧が下がることについての実験データ及びその

説明は実施例に示している。出願時点において原子座標データからタンパク質モデルを作成するアルゴリズム

は周知技術である。図 1 に示したタンパク質Ｐの原子座標は in silico（コンピュータにより補助された）スクリーニン

グ方法に有用である。 

 

拒絶理由の概要 

 情報の提示それ自体、提示手段や提示方法に技術的特徴を有さないような、単なる情報の提示（提示される

情報の内容にのみ技術的特徴を有するものであって、情報の提示を主たる目的とするもの）は特許法第 29 条柱

書でいう「発明」（「自然法則を利用した技術思想の創作」）に該当しない。 

 当該請求項 1 に係るコンピュータモデル、請求項 2 に係るデータ配列、請求項 3 に係る当該データ配列を格

納したコンピュータ読み取り可能な記録媒体はいずれも情報の単なる提示であり、提示それ自体か提示手段や

提示方法に技術的特徴があるような情報の提示ではない。 

  

 したがって、請求項 1－3 に係る発明はいずれも「発明」に該当しない。 

 

事例 2（「発明」に該当しない場合） ファーマコフォア 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】   

 下記式により定義される、分子中の原子の空間的配置を有するファーマコフォア： 

 

 

 

 

 

 

 

1.33+/-0.25nm 
 

0.95+/-0.25nm 
 

1.59+/-0.50nm 
 

式 1 

A B

C
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 ここでＡ及びＢはいずれも電子供与基を表し、Ｃは疎水性基の一部を構成する炭素原子を表し、距離はそれぞ

れの原子の中心間距離を表す。 

 

発明の詳細な説明の概要 

 本出願におけるファーマコフォアとは、望ましい生物学的活性を担うと考えられる化学要素（例えば、疎水性基、

荷電／イオン性基、水素結合供与基／受容基、分子基本骨格）の空間配置についての情報特有の表現で表わ

された分子の特徴の包括的概念を表現したものである。タンパク質Ｐは従来公知のタンパク質であり、そのアミノ

酸配列も従来公知である。タンパク質Ｐの活性化により血圧が下がることは、従来公知であった。【式 1】で示され

るファーマコフォアは、タンパク質Ｐのリガンド結合ポケットの構造が通常の方法を用いて推定されたタンパク質Ｐ

のリガンド結合ポケットの立体構造から判断されたものである。ファーマコフォアに基づいて新規のリガンドが設計

され、当該リガンドが比較的高い親和性をもってタンパク質に結合することができる。 

 

拒絶理由の概要 

 ファーマコフォアの技術的特徴は情報の内容にのみ存在しており、ファーマコフォアそのものは情報の単なる

提示にすぎない。 

 

 したがって、この請求項に係る発明は「発明」に該当しない。 

 

（補足説明） 

 事例 1 を参照のこと。 

 

事例 3（「発明」に該当しない場合） 立体構造座標データを用いたコンピュータスクリーニング方法並びに当該

方法により同定された化合物の名称及び構造を含む情報を記録したデータベース 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】   

 タンパク質Ｐに結合可能な化合物を同定する方法であって、タンパク質Ｐの結合ポケットの空間座標を決定す

るために、三次元分子モデリングアルゴリズムを図 1 に示されたタンパク質Ｐの原子座標に用いる工程、タンパク

質Ｐの結合ポケットの空間座標に対して、保存されている候補化合物のセットの空間座標を、コンピュータ上でス

クリーニングする工程を含む方法。 

 

【請求項 2】   

 請求項 1 の方法により同定された化合物の名称及び構造を含む情報を記録したデータベース。 

 

発明の詳細な説明の概要 

 タンパク質Ｐは従来公知のタンパク質であり、そのアミノ酸配列や、タンパク質Ｐの活性化により血圧が下がるこ

とについても、公知であった。タンパク質Ｐの原子座標（リガンドが結合していないタンパク質自身の生データ）は

図 1 に示されているが、結合ポケットの位置は不明である。タンパク質の結合ポケットを予測するプログラム（結合

に関与するアミノ酸残基を比較的多数出力するものである。）についての一般的な情報が開示されており、また

常用される in silico スクリーニング用プログラムについて一般的な情報も開示している。また、ペプチドモデリング

と推論的な薬物設計による結合の方法はこの技術分野において周知の事実である。結合ポケット予測プログラ

ム及び in silico スクリーニング用プログラムを使用することによって、当業者が当該タンパク質に結合する化合物

を同定できる。（明細書には、タンパク質Ｐの原子座標を用いて化合物を同定したことについての実施例は記載

されていない。） 
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拒絶理由の概要 

 「自然法則を利用した技術的思想の創作」であるためには、請求項に係る発明が一定の目的を達成できる具

体的なものでなければならない。（平成 9 年（行ケ）第 206 号（東京高判平成 11 年 5 月 26 日判決言渡））請求項

1 に係る発明は、化合物を対象として何らかの処理を具体的に行うものではなく、また、請求項に係る発明をソフ

トウェア関連発明として考慮した場合においても、ソフトウェアによる情報処理とハードウェア資源とがどのように

協働しているか具体的に記載されておらず、当該発明は「自然法則を利用した技術的思想の創作」に該当しな

いと判断される。  

 

 請求項 2 に係る発明は、化合物の名称及び構造を含む情報を記録したデータベースであって、提示される情

報の内容のみに特徴を有するものである。 

 

 したがって、請求項 1 及び請求項 2 に係る発明はいずれも「発明」に該当しない。 

 

7.2 新規性について 

 

事例 4（新規性が満たされない場合） 立体構造により特定された公知タンパク質 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】   

 図 1 に記載した原子座標によって定義された構造を有する単離精製されたタンパク質。 

 

発明の詳細な説明の概要 

 アミノ酸側鎖の座標を含むタンパク質Ｐの立体構造を図 1 に示す。また、タンパク質Ｐの由来する生物名はＸで

あり、分子量はＹである。タンパク質Ｐの投与により血圧が低下し、そのことは実施例の中で証明している。構造

座標は 0.2nm の解像度でＮＭＲによって溶液状のタンパク質から得られたものである。 

 

先行技術調査の結果 

 タンパク質Ｐの立体構造を開示し、あるいは示唆する先行技術は発見されなかった。先行技術は同じ生物に由

来し、同じ特定機能を有し、かつほぼ同様の分子量を有する単離精製されたタンパク質を開示している。 

 

拒絶理由の概要 

 先行技術が同じ生物に由来し、同じ特定機能を有し、かつほぼ同様の分子量を有するタンパク質を開示して

おり、開示されているタンパク質は一般的に溶液状態で存在したものと見なされるので、引用文献に記載された

タンパク質の立体構造を同様の手法を用いて評価すれば、図 1 に示される立体構造となる蓋然性が高い。よっ

て、請求項の溶液状態のタンパク質が先行技術のタンパク質と同一であるとする一応の合理的な疑いが成り立

つ。 

 

（補足説明） 

 一方、出願人が請求項のタンパク質が先行技術のタンパク質とは異なるものであるという根拠を十分示すことが

できれば、拒絶理由は解消する。 

 

事例 5（新規性が満たされない場合）立体構造座標データを用いたコンピュータスクリーニング方法 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】   

 候補化合物の立体構造を図 5 に示された立体分子モデルと対比することによって、タンパク質Ｐに結合する化
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合物を同定する方法であって、次のステップを含む方法： 

（1）．．． 

（2）．．． 

（．．）．．． 

（ｎ） ．．．  

（図 5 の立体分子モデルは、タンパク質Ｐの結合ポケットを構成するアミノ酸（すなわち、アミノ酸 223、224、227、

295、343、366、370、378 及び 384）に含まれ、候補化合物の水素結合性官能基と水素結合を形成することがで

きるヘテロ原子の位置を示すものである。 

ステップ（1）から（ｎ）は 

a) 図 5 に示された三次元分子モデルの座標データはタンパク質Ｐの原子間距離が容易に検索可能なような

データ構造へ入力され、 

b) 三次元分子モデルにおいて結合ポケットを形成するヘテロ原子と、異なる候補化合物の水素結合性官能基

の間の距離が比較され、その結果、その 2 つの構造間の最適な水素結合に基づいたタンパク質Ｐの結合ポケッ

トの三次元分子モデルによる、最も安定な複合体を理論的に構成する候補化合物の同定を可能とする、データ

処理方法である。） 

 

発明の詳細な説明の概要 

 タンパク質Ｐは従来公知のタンパク質であり、そのアミノ酸配列も従来公知であった。タンパク質Ｐの投与により

血圧の低下が生じることも、従来公知であった。タンパク質Ｐと天然のリガンドとの共結晶状態における原子座標

をＸ線結晶構造解析の結果として示す。タンパク質Ｐの結合ポケットの活性アミノ酸残基がアミノ酸 223、224、227、

295、343、366、370、378 及び 384 ということが結論づけられる。どのように図 5 の立体分子モデルがタンパク質Ｐ

の結合ポケットの三次元構造を含むかについても示す。請求された同定方法についての実施例によっていくつ

かの化合物が同定されている。同定された化合物の実際の結合親和性について、実験データとして示す。示さ

れたデータに基づき、請求項の方法によって、何らかの生物活性が期待できる程度にタンパク質Ｐに強く結合し

うるいくつかの化合物を実際に同定できることが予想される。 

 

先行技術調査の結果 

 タンパク質Ｐの結合部位を示唆する先行技術は発見されなかった。関心あるタンパク質の結合ポケットの立体

分子モデルと候補化合物の立体構造とを比較する in silico スクリーニング用プログラム及び、原子間距離を最適

化する座標データの格納方法は先行技術に記載されている。先行技術に開示された化合物の同定方法と本願

請求項 1 に記載された化合物の同定方法の違いは、用いる立体分子モデルがタンパク質Ｐの立体構造に基づく

図 5 に示されたものでなく、別の立体構造解析データに基づくモデルによるものであることのみである。 

 

拒絶理由の概要 

 請求項に係る発明は情報処理のためのコンピュータ・ソフトウェア関連発明であり、その技術的特徴は用いられ

る情報処理方法である。情報処理方法において、情報処理の手順が先行技術のものと相違しない場合、新規

性は肯定されない。 

本事例において、先行技術と当該発明の相違点として挙げられる「図 5 に示された立体分子モデル」という事項

は、データの内容に言及しているに過ぎず、コンピュータの情報処理の手順を変更するものではないので、この

相違点をもって本願請求項に係る発明の新規性は肯定されない。 

 

事例 6（新規性、進歩性があり、かつ実施可能要件が満たされる場合） タンパク質の結晶 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】   

 タンパク質Ｐの結晶であって、単位格子定数がａ＝4.0nm，ｂ＝7.8nm，及びｃ＝11.0nm である、上記結晶。 
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発明の詳細な説明の概要 

 タンパク質Ｐのアミノ酸配列は公知であった。タンパク質Ｐの投与により血圧の低下が生じることも、従来公知で

あった。本願発明者は、タンパク質Ｐの安定な結晶を新規に製造することに成功した。結晶の製造方法について

は明細書中の説明及び実験データに示したとおりである。結晶状態のタンパク質Ｐは不活性であるが、結晶を溶

液に溶解することによって、再び活性を持つようになることについても実験データとして示している。タンパク質の

結晶化に用いられる通常の先行技術は、このタンパク質Ｐには適用できないことも実験データで示されており、ク

レームされたタンパク質Ｐの結晶の製造には技術的困難が存在したことは明らかである。 

 

先行技術調査の結果 

 タンパク質Ｐあるいは関連するタンパク質の結晶を開示又は示唆する先行技術文献は発見されなかった。また、

タンパク質Ｐの結晶化方法に関する先行技術はなかった。 

 

拒絶理由の概要 

 なし。 

 

（補足説明） 

 タンパク質結晶はタンパク質そのもの（物質）とはその形状、構造が異なり区別できるので、新規性がある。先行

技術はタンパク質Ｐの結晶、あるいは請求項に記載のタンパク質Ｐの結晶の製造方法を何ら教示するものでなく、

さらにタンパク質の結晶化に用いられる公知の方法ではタンパク質Ｐの結晶化が不成功に終わっているので、結

晶に係る発明は進歩性を満たす。 

 

事例 7（新規性、進歩性があり、かつ実施可能要件が満たされる場合） 有意に高い活性を有するタンパク質の

部分ポリペプチド 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】   

 配列番号 1 に示されたタンパク質Ｐのアミノ酸 214 から 218 のうち一つで始まり、アミノ酸 394 から 401 のうち一

つで終わる、タンパク質Ｐの部分からなる単離精製されたポリペプチド。 

 

発明の詳細な説明の概要 

 タンパク質Ｐは従来公知のタンパク質であり、そのアミノ酸配列も従来公知であった。 タンパク質Ｐの投与によ

り血圧の低下が生じることも、従来公知であった。発明者らは、タンパク質Ｐの結合ポケットの活性残基がアミノ酸

223、224、227、295、343、366、370、378 及び 384 からなることを、新規に発見した。配列番号 1 のアミノ酸 214

から 218 のいずれかのアミノ酸によって始まり、また、アミノ酸 394 から 401 のいずれかのアミノ酸によって終わる

全てのペプチドは、タンパク質Ｐの活性な結合ポケットへと折り畳まれることができるタンパク質ドメインであること

をＸ線結晶回折データによって確認した。タンパク質Ｐの天然リガンドにより活性化された場合、上記ドメイン単独

の方が全長のタンパク質よりも有意に強いシグナル活性を有することを証明した。 

 

先行技術調査の結果 

 タンパク質Ｐの結合部位を示唆する先行技術は発見されなかった。当該結合ポケットを含むタンパク質構造ドメ

インを示唆する先行技術も発見されなかった。 

 

拒絶理由の概要 

 なし。 
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（補足説明） 

 当該ポリペプチドは全長タンパク質そのもの（物質）とは区別できるので、新規性がある。先行技術はタンパク質

Ｐの特定の部位からなるポリペプチド、あるいはポリペプチドの部位特定方法を何ら教示するものでなく、当該ポ

リペプチドはタンパク質の全長のタンパク質よりも有意に強い活性を有するので進歩性を満たす。 

 

7.3 実施可能要件及び明確性について 

 

事例 8（実施可能要件及び明確性が満たされない場合） 有意に高い活性を有するタンパク質の部分ポリペプ

チド 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】   

 図 1 に示されたアミノ酸 223、224、227、295、343、366、370、378 及び 384 の構造座標により定義された、単離

精製されたタンパク質Ｐの結合ポケットを含む分子。 

 

発明の詳細な説明の概要 

 タンパク質Ｐは従来公知のタンパク質であり、そのアミノ酸配列も従来公知であった。 タンパク質Ｐの投与によ

り血圧の低下が生じることも、従来公知であった。発明者らは、タンパク質Ｐの結合ポケットの活性残基がアミノ酸

223、224、227、295、343、366、370、378 及び 384 からなることを、新規に発見した。配列番号 1 のアミノ酸 214

から 218 のいずれかのアミノ酸によって始まり、また、アミノ酸 394 から 401 のいずれかのアミノ酸によって終わる

全てのペプチドは、タンパク質Ｐの活性な結合ポケットへと折り畳まれることができるタンパク質ドメインであること

をＸ線結晶回折データによって確認した。タンパク質Ｐの天然リガンドにより活性化された場合、上記ドメイン単独

の方が全長のタンパク質よりも有意に強いシグナル活性を有することを証明した。 

 

拒絶理由の概要 

 「結合ポケット」は全長タンパク質又は完全な構造ドメインでなければ正しい立体構造にはフォールドしない（つ

まり、正しい立体構造にフォールドする構造ドメインを得るためには、アミノ酸配列を正しい位置で「切る」必要が

ある）。 

 したがって、当該請求項における特定のアミノ酸の集合に対応した現実の化合物を製造することは明細書の記

載からは不可能であり、請求項に係る発明には実施可能でない部分が含まれている。 

 また、結合ポケットとして特定されたアミノ酸以外の「分子」として存在するための具体的な構造が明らかでない

ため、請求項に係る発明は明確でない。 

 

（補足説明） 

 公知のタンパク質Ｐは当該請求項の結合ポケット部位を包含する化合物であって、区別することができないの

で、請求項に係る発明はタンパク質Ｐを開示する公知技術と同一でもある。 

 

事例 9（実施可能要件及び明確性が満たされない場合） コンピュータスクリーニング方法によって同定された

化合物 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】   

 候補化合物の立体構造を図 5 に示された立体分子モデルと対比することによって、タンパク質Ｐに結合する化

合物を同定する方法によって同定される化合物であって、同定方法が次のステップを含むもの： 

（1）．．． 

（2）．．． 
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（．．）．．． 

（ｎ） ．．．  

（図 5 の立体分子モデルは、タンパク質Ｐの結合ポケットを構成するアミノ酸（すなわち、アミノ酸 223、224、227、

295、343、366、370、378 及び 384）に含まれ、候補化合物の水素結合性官能基と水素結合を形成することがで

きるヘテロ原子の位置を示すものである。 

ステップ（1）から（ｎ）は 

a) 図 5 に示された三次元分子モデルの座標データはタンパク質Ｐの原子間距離が容易に検索可能なような

データ構造へ入力され、 

b) 三次元分子モデルにおいて結合ポケットを形成するヘテロ原子と、異なる候補化合物の水素結合性官能基

の間の距離が比較され、その結果、その 2 つの構造間の最適な水素結合に基づいたタンパク質Ｐの結合ポケッ

トの三次元分子モデルによる、最も安定な複合体を理論的に構成する候補化合物の同定を可能とする、データ

処理方法である。） 

 

発明の詳細な説明の概要 

 タンパク質Ｐは従来公知のタンパク質であり、そのアミノ酸配列も従来公知であった。タンパク質Ｐの投与により

血圧の低下が生じることも、従来公知であった。タンパク質Ｐと天然のリガンドとの共結晶状態における原子座標

をＸ線結晶構造解析の結果として示す。タンパク質Ｐの結合ポケットの活性アミノ酸残基がアミノ酸 223、224、227、

295、343、366、370、378 及び 384 ということが結論づけられる。どのように図 5 の立体分子モデルがタンパク質Ｐ

の結合ポケットの三次元構造を含むかについても示す。請求された同定方法についての実施例によっていくつ

かの化合物が同定されている。同定された化合物の実際の結合親和性について、実験データとして示す。示さ

れたデータに基づき、請求項の方法によって、何らかの生物活性が期待できる程度にタンパク質Ｐに強く結合し

うるいくつかの化合物を実際に同定できることが予想される。 

 

拒絶理由の概要 

 特定の化学構造を有する化合物を得るための実施例又はその手掛かりとなる開示が明細書中に存在しないの

で、そのような化合物を具体的に想起することは困難であり、発明を実施するために無数の化合物を製造、スク

リーニングすることは当業者に期待しうる程度を超える試行錯誤を要するものである。よって、実施可能要件を満

たさない。 

 また、当該請求項に記載された発明は、同定方法のみにより特定された化合物であって、技術常識を参酌して

も当該同定方法から具体的な化合物を想定することができないので、不明確である。 

 

事例 10（実施可能要件及び明確性が満たされない場合） ファーマコフォアで定義された化合物 

 

特許請求の範囲 

【請求項 1】   

 下記式により定義される、分子中の原子の空間的配置を有するファーマコフォアで定義された単離された化合

物又はその塩。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ここでＡ及びＢはいずれも電子供与基を表し、Ｃは疎水性基の一部を構成する炭素原子を表し、距離はそれぞ

1.33+/-0.25nm 
 

0.95+/-0.25nm 
 

1.59+/-0.50nm 
 

式 1 

A B

C
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れの原子の中心間距離を表す。 

 

発明の詳細な説明の概要 

 本出願におけるファーマコフォアとは、望ましい生物学的活性を担うと考えられる化学要素（例えば、疎水性基、

荷電／イオン性基、水素結合供与基／受容基、分子基本骨格）の空間配置についての情報特有の表現で表さ

れた分子の特徴の包括的概念を表現したものである。タンパク質Ｐは従来公知のタンパク質であり、そのアミノ酸

配列も従来公知である。タンパク質Ｐの活性化により血圧が下がることは、従来公知であった。【式 1】で示される

ファーマコフォアは、タンパク質Ｐのリガンド結合ポケットの構造が通常の方法を用いて推定されたタンパク質Ｐの

リガンド結合ポケットの立体構造から判断されたものである。ファーマコフォアに基づいて新規のリガンドが設計さ

れ、当該リガンドが比較的高い親和性をもってタンパク質に結合することができる。 

 

拒絶理由の概要 

 式 1 はわずか 3 つの原子の性質と位置を定義するにすぎないため、実施例に示された 1 つのリガンド以外に

当該定義のリガンド構造を当業者が想定することは困難であり、そのような化合物を製造、スクリーニングすること

も当業者に期待しうる程度を超える試行錯誤を要する。したがって、請求項に係る発明は実施可能要件を満たさ

ない。 
 また、請求項に係る発明に具体的にどのような化合物が含まれるか当業者に想定できないから明確でない。 

 

 


