
付属文書 1： 

「専利審査指南改正草案（第 1 回意見募集稿）」修正対照表 

「専利審査指南」 
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（改正様式） 

「専利審査指南改正草案（第 1回意見募集稿）」

（改正受理） 

第二部第十章 

3.5 追加提出された実験データについて 

もとの明細書及び請求項に記載された内容を

基準として明細書が十分に開示されているかに

ついて判断する。 

審査官は、出願日以降に追加提出された実験

データに対しこれを審査しなければならない。

追加提出された実験データが証明する技術的効

果は当業者が開示された専利出願の内容から得

られるものでなければならない。 

第二部第十章 

3.5追加提出された実験データについて 

3.5.1審査の原則 

もとの明細書及び請求項に記載された内容を

基準として明細書が十分に開示されているかに

ついて判断する。 

審査官は、出願日以降に追加提出された実験

データに対しこれを審査しなければならない。

追加提出された実験データが証明する技術的効

果は当業者が開示された専利出願の内容から得

られるものでなければならない。 

3.5.2 医薬品の専利出願における実験データの

追加提出 

本章第 3.5.1 節の審査原則に基づき、医薬品

の専利出願に係る審査事例を提示する。 

【例 1】 

請求項において保護を求める化合物 A につい

ては、明細書には化合物 A の精製実施例、血圧

降下作用及び血圧降下活性を測定する実験方法

が記載されているが、実験結果のデータが記載

されていない。明細書が十分に開示されている
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ことを証明するため、出願人は化合物 A の血圧

降下効果のデータを追加提出するとともに、構

造が類似している化合物が血圧降下作用を有す

るという先行技術の証拠を提供した。当業者に

とっては、もとの出願書類の記載及び先行技術

の証拠に基づき、化合物 A の血圧降下作用がす

でに開示され、追加提出された実験データが証

明しようとする技術的効果は専利出願書類が開

示した内容から取得することができる。 

【例 2】 

請求項において保護を求める一般式 I 化合物

については、明細書に一般式 I 及びその調製方

法、一般式 I中の複数の化合物 A、B等の調製の

実施例が記載され、一般式 I の抗腫瘍作用、抗

腫瘍活性測定の実施方法及び実験結果のデータ

も記載されている。実験結果のデータに実施例

の腫瘍細胞に対する化合物の IC50 値が 10nM か

ら 100nMの範囲内であることが記載されている。

請求項に進歩性を有することを証明するため、

出願人は比較実験データを追加提出し、化合物 A

の IC50 値が 15nM であるが、引用文献 1 の化合

物については 87nMであることを示した。当業者

にとっては、もとの出願書類の記載に基づき、

化合物 A及びその抗腫瘍作用がすでに開示され、

追加提出された実験データが証明しようとする
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容から得られる。このとき、審査官は追加提出

された実験データを踏まえ、請求項で保護を求

める技術的解決手段が進歩性の要件を満たして

いるか否かをさらに分析する必要があることに

注意が必要である。 

容から得られる。このとき、審査官は追加提出

された実験データを踏まえ、請求項で保護を求

める技術的解決手段が進歩性の要件を満たして

いるか否かをさらに分析する必要があることに

注意が必要である。 

第二部第十章 

4.2.3構成物の請求項におけるその他の限定 

…… 

明細書において構成物の 1 つの性能又は用途

のみ開示されている場合には、（2）、（3）のとお

り性能限定型又は用途限定型と記載しなければ

ならない。合金等一部の分野においては、通常、

発明した合金に固有の性質及び／又は用途を明

記しなければならない。医薬品の請求項のほと

んどは用途限定型を記載しなければならない。 
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性質性能及び／又は用途を明記しなければなら

ない。医薬品の請求項のほとんどは用途限定型

を記載しなければならない。 

第二部第十章 

4.2.3 構成物の請求項におけるその他の限定 

…… 

明細書において構成物の 1 つの性能又は用途

のみ開示されている場合には、（2）、（3）のとお

り通常、性能限定型又は用途限定型と記載する

必要がある。合金等一部の分野においては、通

常、発明した合金に固有の性能及び／又は用途

を明記しなければならない。医薬品の請求項の

ほとんどは用途限定型を記載しなければならな

い。 

第二部第十章 

5.1化合物の新規性 

（1）専利出願においてある化合物の保護を求

める場合において、引用文献に当該化合物につ

いて言及されている場合は、当該化合物が新規

性を有しないと推定される。ただし、出願人が

出願日より前に当該化合物を得られなかったこ

とを証明する証拠を提供できる場合を除く。こ

こでいう「言及」とは、当該化合物の化学名、

分子式（又は構造式）、物理化学パラメータ又は
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調製方法（原料を含む）を明確に定義し、又は

説明することをいう。 

例えば、引用文献に開示されている化合物の

名称及び分子式（又は構造式）が識別困難又は

不明瞭であるが、同文献に専利出願において保

護を求める化合物と同一の物理化学パラメータ

又は化合物の同定に用いる他のパラメータ等が

開示されている場合には、当該化合物は新規性

を有しないと推定される。ただし、出願人が出

願日より前に当該化合物を得られなかったこと

を証明する証拠を提供できる場合を除く。 

引用文献において開示されている化合物の名

称、分子式（又は構造式）及び物理化学パラメ

ータが不明瞭であるが、同文献に専利出願にお

いて保護を求める化合物と同一の調製方法が開

示されている場合には、当該化合物は新規性を

有しないと推定される。 

られなかったことを証明する証拠を提供できる

場合を除く。ここでいう「言及」とは、当該化
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物との構造の違いを認定するのに不十分である

が、物理化学パラメータ又は、調製方法（原料

及び効果に関する実験データ等を含む）を明確

に定義し、又は説明することをいう。 

例えば、引用同引用文献に開示されている化合

物記載されたその他の名称及び分子式（又は構

造式）情報を踏まえて総合的に考慮した後、両

者が識別困難又は不明瞭実質的に同一である

が、同文献に専利出願において保護を求める化

合物と同一の物理化学パラメータ又は化合物の

同定に用いる他のパラメータ等が開示されてい

ると推定する理由を当業者が有する場合には、

当該化合物は新規性を有しないと推定される。

ただし、出願人が出願日より前に構造に確実に

当該化合物を得られなかったことを違いがある

と証明する証拠を提供できる場合を除く。 

引用文献において開示されている化合物の名

称、分子式（又は構造式）及び物理化学パラメ

ータすることが不明瞭であるが、同文献に専利

出願においてできない限り、保護を求める化合

物と同一の調製方法が開示されている場合に

除く。 

引用文献中の記載に基づく構造情報は保護を

求める化合物と引用文献に開示されている化合

物との構造の違いを認定するのに不十分である

が、物理化学パラメータ、調製方法及び効果に

関する実験データ等を含む同引用文献に記載さ

れたその他の情報を踏まえて総合的に考慮した

後、両者が実質的に同一であると推定する理由

を当業者が有する場合には、出願人が構造に確

実に違いがあると証明する証拠を提供すること

ができない限り、保護を求める化合物は新規性

を有しない。 



は、当該化合物は新規性を有しないと推定され

る。 

第二部第十章 

6.化学発明の進歩性 

6.1化合物の進歩性 

（1）構造上、既知の化合物と類似せず、新規

性を有する化合物で、かつ一定の用途又は効果

を有する場合には、審査官は進歩性を認めるこ

とができ、予測不能な用途又は効果を求める必

要はない。 

（2）構造上、既知化合物と類似している化合

物は、必ず予測不能な用途又は効果を有しなけ

ればならない。この予測不能な用途又は効果は、

当該既知の化合物の既知の用途と異なる用途、

又はある既知の効果に対する既知の化合物の実

質的な改良若しくは向上、又は公知の常識にお

いて明確にされておらず若しくは常識から推論

しては得られない用途若しくは効果であってよ

い。 

（3）2 つの化合物が構造上類似しているかに

ついては、それが属する分野と関係があり、審

査官は分野ごとに異なる判断基準を用いなけれ

ばならない。次にいくつかの例を挙げる。 

【例 1】 

…… 

構造が類似している化合物は、必ず同一の基
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とができ、予測不能な用途又は効果を求める必

要はない。 

（1）化合物の発明の進歩性を判断するにあた

り、保護を求める化合物と最も類似している先

行技術の化合物との間の構造上の違いを確定す

る必要がある。また、この種の構造改良により

得られた用途及び／又は効果に基づき発明によ

り実際に解決する技術的課題を確定した上で、

先行技術全体においてこの種の構造改良を通じ

て上記の技術的課題を解決する技術的示唆とな

っているかについて判断する。 

ここで、当業者が先行技術の基礎の上に論理的

な分析、推理又は有限の試験のみを通じて上記

の技術的課題を解決するためにこの種の構造改

良を行い、保護を求める化合物を得ることがで

きる場合は、先行技術に技術的示唆が存在する

と判断するという点に注意する必要がある。 

（2）構造上、既知化合物と類似している化合
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な分析、推理又は有限の試験のみを通じて上記

の技術的課題を解決するためにこの種の構造改

良を行い、保護を求める化合物を得ることがで
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と判断するという点に注意する必要がある。 

（2）発明により最も類似している先行技術の

化合物に対して行われた構造改良がもたらす用

途及び／又は効果は既知の化合物と異なる用途

を得てよく、既知の化合物のある面の効果に対

する改良であってもよい。化合物の進歩性を判

断するとき、この種の用途の改良及び／又は効



本骨格構造又は環状構造を有するものでなけれ

ばならない。上記の（Ib）と（Ia）の構造が類

似しておらず、進歩性を判断するとき、（Ib）が

（Ia）と比較して予測不能な用途又は効果を有

することについて挙証を求める必要はない。 

【例 2】 

…… 

（Ⅱa）スルホンアミドは抗生物質であり、

（Ⅱb）スルホニル尿素は抗糖尿病薬である。構

造は類似しているが、薬理作用は異なり、予測

不能な用途又は効果を有するものであり、進歩

性を有する。 

【例 3】 

…… 

（Ⅲa）アミノスルホニル尿素は（Ⅲb）メチ

ルスルホニル尿素と構造が類似し、NH2と CH3の

違いのみであり、予測不能な用途又は効果がな

く、進歩性を有しない。 

（4）注意すべきは、構造が類似していること

のみを理由にある化合物の進歩性を簡単に否定

してはならず、その用途又は効果が予想可能で

あるかについてさらに説明し、又は当業者が先

行技術に基づき論理的な分析、推理又は有限の

試験を通じて当該化合物を調製又は使用できる

ことを説明する必要がある。 

（5）ある技術的解決手段の効果が既知の必然

物は、必ず予測不能な用途又は効果を有しなけ

ればならない。この予測不能な用途又は効果は、

当該既知の化合物の既知の用途と異なる用途、

又はある既知の効果に対する既知の化合物の実

質的な改良若しくは向上、又は公知の常識にお

いて明確にされておらず若しくは常識から推論

しては得られない用途若しくは効果であってよ

い。 

（2）発明により最も類似している先行技術の

化合物に対して行われた構造改良がもたらす用

途及び／又は効果は既知の化合物と異なる用途

を得てよく、既知の化合物のある面の効果に対

する改良であってもよい。化合物の進歩性を判

断するとき、この種の用途の改良及び／又は効

果の改良が予測不能である場合には、保護を求

める化合物が非自明であることを示しており、

その進歩性を認めなければならない。 

（3）2 つの化合物が構造上類似しているかに

ついては、それが属する分野と関係があり、審

査官は分野ごとに異なる判断基準を用いなけれ

ばならない。次にいくつかの例を挙げる。 

（3）なお、化合物の発明の進歩性を判断する

とき、保護を求める技術的解決手段の効果が既

知の必然的な趨勢によりもたらされるものであ

る場合には、当該技術的解決手段は進歩性を有

しない。例えば、先行技術の殺虫剤 A-R におい

果の改良が予測不能である場合には、保護を求

める化合物が非自明であることを示しており、

その進歩性を認めなければならない。 

（3）なお、化合物の発明の進歩性を判断する

とき、保護を求める技術的解決手段の効果が既

知の必然的な趨勢によりもたらされるものであ

る場合には、当該技術的解決手段は進歩性を有

しない。例えば、先行技術の殺虫剤 A-R におい

て、R が C1-3 のアルキル基であり、なおかつ殺

虫効果がアルキル基の C 原子数の増加に伴い高

まることが指摘されている。ある出願における

殺虫剤が A-C4H9である場合には、殺虫効果は先

行技術の殺虫効果より著しく高まる。先行技術

において殺虫効果を高める必然的な趨勢を指摘

されているため、当該出願は進歩性を有しない。 

（4）進歩性の判断事例 

【例 1】 

…… 

（Ib）と（Ia）の母核の構造は異なるが、両

者には同一の用途がある。当業者は通常、構造

が類似している化合物が同一又は類似の用途を

有すると認識している。構造が類似していると

は、通常、化合物が同一の基本骨格構造又は環

構造を有することをいう。先行技術において

（Ib）を得るための（Ia）の基本的な環構造に

対する改良、用途が同一の技術的示唆が存在し



的な趨勢によってもたらされるものである場合

には、当該技術的解決手段は進歩性を有しない。

例えば、先行技術の殺虫剤 A-R において、R が

C1-3 のアルキル基であり、なおかつ殺虫効果が

アルキル基の C 原子数の増加に伴い高まること

が指摘されている。ある出願における殺虫剤が

A-C4H9 である場合には、殺虫効果は先行技術の

殺虫効果より著しく高まる。先行技術において

殺虫効果を高める必然的な趨勢を指摘されてい

るため、当該出願は進歩性を有しない。 

て、R が C1-3 のアルキル基であり、なおかつ殺

虫効果がアルキル基の C 原子数の増加に伴い高

まることが指摘されている。ある出願における

殺虫剤が A-C4H9である場合には、殺虫効果は先

行技術の殺虫効果より著しく高まる。先行技術

において殺虫効果を高める必然的な趨勢を指摘

されているため、当該出願は進歩性を有しない。 

（4）注意すべきは、構造が類似していること

のみを理由にある化合物の進歩性を簡単に否定

してはならず、その用途又は効果が予想可能で

あるかについてさらに説明し、又は当業者が先

行技術に基づき論理的な分析、推理又は有限の

試験を通じて当該化合物を調製又は使用できる

ことを説明する必要がある。 

（5）ある技術的解決手段の効果が既知の必然

的な趨勢によってもたらされるものである場合

には、当該技術的解決手段は進歩性を有しない。

例えば、先行技術の殺虫剤 A-R において、R が

C1-3 のアルキル基であり、なおかつ殺虫効果が

アルキル基の C 原子数の増加に伴い高まること

が指摘されている。ある出願における殺虫剤が

A-C4H9 である場合には、殺虫効果は先行技術の

殺虫効果より著しく高まる。先行技術において

殺虫効果を高める必然的な趨勢を指摘されてい

るため、当該出願は進歩性を有しない。 

（4）進歩性の判断事例 

ない。ゆえに（Ib）は進歩性を有する。 

【例 2】 

…… 

（Ⅱb）は（Ⅱa）NHR1 構造の一部に-CONH-を

挿入したものであり、両者の用途は完全に異な

り、（Ⅱa）スルホンアミドは抗生物質であり、

（Ⅱb）スルホニル尿素は抗糖尿病薬である。当

業者は抗糖尿病薬を得るために抗生物質中の R1

を CONHR1に改良する動機がない。ゆえに（Ⅱb）

は進歩性を有する。 

【例 3】 

…… 

（Ⅲa）アミノスルホニル尿素と（Ⅲb）メチ

ルスルホニル尿素との間には NH2 と CH3 の構造

の違いが存在するだけで、両者はいずれも抗糖

尿病薬であり、しかも効果が同様であり、（Ⅲb）

は属する技術分野に（Ⅲa）とは別の種類の抗糖

尿病薬を提供している。NH2と CH3は典型的な生

物学的等価体であり、当業者が同一の又は匹敵

する抗糖尿病活性を得るためにこの種の生物学

的等価体の変換を行う動機がある。ゆえに（Ⅲb）

は進歩性を有しない。 

【例 4】 

先行技術： 



【例 1】 

…… 

構造が類似している化合物は、必ず同一の基

本骨格構造又は環状構造を有するものでなけれ

ばならない。上記の（Ib）と（Ia）の母核の構

造は異なるが、両者には同一の用途がある。の

構造が類似しておらず、当業者は通常、構造が

類似している化合物が同一又は類似の用途を有

すると認識している。構造が類似しているとは、

通常、化合物が同一の基本骨格構造又は環構造

を有することをいう。先行技術において（Ib）

を得るための（Ia）の基本的な環構造に対する

改良、用途が同一の技術的示唆が存在しない。

ゆえに（Ib）は進歩性を有する。 

【例 2】 

…… 

（Ⅱb）は（Ⅱa）NHR1 構造の一部に-CONH-を

挿入したものであり、両者の用途は完全に異な

り、（Ⅱa）スルホンアミドは抗生物質であり、

（Ⅱb）スルホニル尿素は抗糖尿病薬である。構

造は類似しているが、薬理作用は異なり、予測

不能な用途又は効果を有するものであり、当業

者は抗糖尿病薬を得るために抗生物質中の R1を

CONHR1に改良する動機がない。ゆえに（Ⅱb）は

進歩性を有する。 

 

 
（Ⅳa） 

出願： 

（Ⅳb） 

 

（Ⅳb）と（Ⅳa）化合物の違いはプリンの 6

位の-NH-を-O-に置換した点のみにある。-O-と

-NH-は技術分野で公知の典型的な生物学的等価

体であるが、（Ⅳb）のがん細胞の成長を抑制す

る活性は（Ⅳa）より約 40倍高く、（Ⅳb）は（Ⅳa）

と比較して予測不能な技術的効果があることか

ら、（Ⅳb）が非自明であることを示している。

ゆえに（Ⅳb）は進歩性を有する。 



 

【例 3】 

…… 

（Ⅲa）アミノスルホニル尿素はと（Ⅲb）メ

チルスルホニル尿素と構造が類似し、との間に

は NH2 と CH3 の違いのみでありの構造の違いが

存在するだけで、両者はいずれも抗糖尿病薬で

あり、しかも効果が同様であり、（Ⅲb）は属す

る技術分野に（Ⅲa）とは別の種類の抗糖尿病薬

を提供している。予測不能な用途又は効果がな

く、NH2とCH3は典型的な生物学的等価体であり、

当業者が同一の又は匹敵する抗糖尿病活性を得

るためにこの種の生物学的等価体の変換を行う

動機がある。ゆえに（Ⅲb）は進歩性を有しない。 

【例 4】 

先行技術： 

 
（Ⅳa） 

 

 

【例 5】 

先行技術： 

 

（Ⅴa） 

R1=OH、 R2=H、R3=CH2CH(CH3)2。 

出願： 

 

（Ⅴb） 



出願： 

（Ⅳb） 

（Ⅳb）と（Ⅳa）化合物の違いはプリンの 6

位の-NH-を-O-に置換した点のみにある。-O-と

-NH-は技術分野で公知の典型的な生物学的等価

体であるが、（Ⅳb）のがん細胞の成長を抑制す

る活性は（Ⅳa）より約 40倍高く、（Ⅳb）は（Ⅳa）

と比較して予測不能な技術的効果があることか

ら、（Ⅳb）が非自明であることを示している。

ゆえに（Ⅳb）は進歩性を有する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

R1と R2は H又は OHから選ばれ、R3は C1-6

アルキル基から選ばれる。また R1=OH、 R2=H、

R3=CHCH3CH2CH3 の具体的な化合物（Ⅴb1）を含

む。なおかつ（Ⅴb1）の抗 B型肝炎抗ウイルス 

活性は（Ⅴa）より明らかに優れている。 

（Ⅴb）化合物の保護を求めるとき、（Ⅴb）と

（Ⅴa）の違いはリン酸基・アルキル基とアミノ

酸の残基とを結合する原子の違いのみにあり、

（Ⅴb）は-S-であり、（Ⅴa）は-O-である。（Ⅴb）

化合物は技術分野に（Ⅴa）とは別の抗 B型肝炎

抗ウイルス薬を提供している。-S-と-O-の性質

は類似しているため、同様の B型肝炎の抗ウイ

ルス活性を有するその他の薬品を得るために当

業者がこのような置換を行って上記の（Ⅴb）化

合物を得る動機がある。ゆえに（Ⅴb）は進歩性

を有しない。 

（Ⅴb1）の具体的な化合物の保護を求めると

き、（Ⅴb1）と（Ⅴa）の違いは上記の結合原子

の違いのみにあり、しかも R3の置換基も異なっ

ており、（Ⅴb1）の B型肝炎の抗ウイルス活性は

（Ⅴa）より明らかに優れている。先行技術にお

いて上記の構造改良によって B型肝炎の抗ウイ

ルス活性を高める技術的示唆は存在しない。ゆ

えに（Ⅴb1）は進歩性を有する。 



【例 5】 

先行技術： 

 

（Ⅴa） 

R1=OH、 R2=H、R3=CH2CH(CH3)2。 

出願： 

 

（Ⅴb） 



R1と R2は H又は OH から選ばれ、R3は C1-6

アルキル基から選ばれる。また R1=OH、 R2=H、

R3=CHCH3CH2CH3の具体的な化合物（Ⅴb1）を含

む。なおかつ（Ⅴb1）の抗 B型肝炎抗ウイルス 

活性は（Ⅴa）より明らかに優れている。 

（Ⅴb）化合物の保護を求めるとき、（Ⅴb）と

（Ⅴa）の違いはリン酸基・アルキル基とアミノ

酸の残基とを結合する原子の違いのみにあり、

（Ⅴb）は-S-であり、（Ⅴa）は-O-である。（Ⅴb）

化合物は技術分野に（Ⅴa）とは別の抗 B型肝炎

抗ウイルス薬を提供している。-S-と-O-の性質

は類似しているため、同様の B型肝炎の抗ウイ

ルス活性を有するその他の薬品を得るために当

業者がこのような置換を行って上記の（Ⅴb）化

合物を得る動機がある。ゆえに（Ⅴb）は進歩性

を有しない。 

（Ⅴb1）の具体的な化合物の保護を求めるとき、

（Ⅴb1）と（Ⅴa）の違いは上記の結合原子の違

いのみにあり、しかも R3の置換基も異なってお

り、（Ⅴb1）の B型肝炎の抗ウイルス活性は（Ⅴa）

より明らかに優れている。先行技術において上

記の構造改良によって B 型肝炎の抗ウイルス活

性を高める技術的示唆は存在しない。ゆえに

（Ⅴb1）は進歩性を有する。 
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9.2明細書の十分な開示 



9.2.1生体材料の寄託 

（4）国家知識産権局が認可した寄託組織とは

国際承認に関するブダペスト条約で承認された

生体材料試料の国際寄託組織をいう。それには

中国北京にある中国微生物菌種保蔵管理委員会

普通微生物中心（CGMCC）及び武漢にある中国典

型培養物保蔵中心（CCTCC）が含まれる。 

9.2.1生体材料の寄託 

（4）国家知識産権局が認可した寄託組織とは国

際承認に関するブダペスト条約で承認された生

体材料試料の国際寄託組織をいう。それには中

国北京にある中国微生物菌種保蔵管理委員会普

通微生物中心（CGMCC）及び、武漢にある中国典

型培養物保蔵中心（CCTCC）及び広州にある広東

省微生物菌種保蔵中心（GDMCC）が含まれる。 

9.2.1 生体材料の寄託 

（4）国家知識産権局が認可した寄託組織とは

国際承認に関するブダペスト条約で承認された

生体材料試料の国際寄託組織をいう。それには

中国北京にある中国微生物菌種保蔵管理委員会

普通微生物中心（CGMCC）、武漢にある中国典型

培養物保蔵中心（CCTCC）及び広州にある広東省

微生物菌種保蔵中心（GDMCC）が含まれる。 

第二部第十章 

9.3バイオテクノロジー分野の発明の請求項 

9.3.1遺伝子工学に係る発明 

9.3.1.7 モノクローナル抗体 

モノクローナル抗体についての請求項は作製

に用いるハイブリドーマにより限定してよい。 

【例】 

抗原Aのモノクローナル抗体は寄託番号 CGMCC 

NO:xxx のハイブリドーマから作製する。 

第二部第十章 

9.3バイオテクノロジー分野の発明の請求項 

9.3.1遺伝子工学に係る発明 

9.3.1.7 モノクローナル抗体 

モノクローナル抗体についての請求項は構造

の特徴により限定してよい。また、作製に用い

るハイブリドーマにより限定してもよい。 

【例】 

抗原Aのモノクローナル抗体は寄託番号 CGMCC 

NO:xxxのハイブリドーマから作製する。 

（1）抗原 Aのモノクローナル抗体は、SEQ ID 

NO:1-3 が示す VHCDR1、VHCDR2 及び VHCDR3 のア

ミノ酸配列、SEQ ID NO:4-6が示す VLCDR1、VLCDR2

及び VLCDR3のアミノ酸配列を含む。 

（2）抗原 Aのモノクローナル抗体は、寄託番号

CGMCC NO:xxxのハイブリドーマから作製する。 

第二部第十章 

9.3バイオテクノロジー分野の発明の請求項 

9.3.1 遺伝子工学に係る発明 

9.3.1.7 モノクローナル抗体 

モノクローナル抗体についての請求項は構造

の特徴により限定してよい。また、作製に用い

るハイブリドーマにより限定してもよい。 

【例】 

（1）抗原 Aのモノクローナル抗体は、SEQ ID 

NO:1-3 が示す VHCDR1、VHCDR2 及び VHCDR3 のア

ミノ酸配列、SEQ ID NO:4-6が示す VLCDR1、VLCDR2

及び VLCDR3 のアミノ酸配列を含む。 

（2）抗原 Aのモノクローナル抗体は、寄託番

号 CGMCC NO:xxx のハイブリドーマから作製す

る。 

第二部第十章 

9.4.2進歩性 

第二部第十章 

9.4.2進歩性 

第二部第十章 

9.4.2 進歩性 



9.4.2.1 遺伝子工学に係る発明 

（1）遺伝子 

出願された発明において、あるタンパク質が

既知のものであるが、そのアミノ酸配列が未知

のものである場合に、当業者が当該出願時点で

そのアミノ酸配列を容易に確定できる場合は、

当該タンパク質をコードする遺伝子の発明は進

歩性を有しない。ただし、当該遺伝子が特定の

塩基配列を有し、なおかつ上記のタンパク質を

コードするその他の異なる塩基配列を有する遺

伝子と比較して、当業者が予測不能な効果を有

する場合には、当該遺伝子の発明は進歩性を有

する。 

あるタンパク質のアミノ酸配列が既知のもの

である場合は、当該タンパク質をコードする遺

伝子の発明は進歩性を有しない。ただし、当該

遺伝子が特定の塩基配列を有し、なおかつ上記

のタンパク質をコードするその他の異なる塩基

配列を有する遺伝子と比較して、当業者が予測

不能な効果を有する場合には、当該遺伝子の発

明は進歩性を有する。 

ある発明の保護を求める構造遺伝子が既知の

構造遺伝子が自然に得られる突然変異の構造遺

伝子であり、なおかつ保護を求める構造遺伝子

が既知の構造遺伝子と同一の種から由来し、同

一の性質及び機能を有する場合には、当該発明

バイオテクノロジー分野における発明の進歩

性の判断も同様に、発明に際立った実質的特徴

及び顕著な進歩を有するかについて判断しなけ

ればならない。判断過程において、さまざまな

保護主題の発明の限定内容に基づき、発明が最

も類似している先行技術との異なる特徴を確定

した後、その異なる特徴により発明において達

成できた技術的効果に基づき発明により実際に

解決した技術的課題を確定し、さらに先行技術

全体において技術的示唆があったかについて判

断し、これに基づき発明が先行技術と比較して

自明であるかを明らかにする。 

バイオテクノロジー分野の発明の進歩性は生

体高分子、細胞、微生物個体等さまざまなレベ

ルの保護主題に係る。これらの保護主題を特徴

づける方法において、構造及び組成等よく見ら

れる方法のほか、さらに生体材料寄託番号等の

特殊な方法を含む。進歩性の判断は発明と先行

技術との構造の違い、近縁度及び技術的効果の

予測可能性等を考慮する必要がある。 

次に、同分野のさまざま保護主題の進歩性判

断における具体的な状況を示す。 

9.4.2.1 遺伝子工学に係る発明 

（1）遺伝子 

出願された発明において、ある構造遺伝子が

コードするタンパク質が既知のタンパク質と異

バイオテクノロジー分野における発明の進歩

性の判断も同様に、発明に際立った実質的特徴

及び顕著な進歩を有するかについて判断しなけ

ればならない。判断過程において、さまざまな

保護主題の発明の限定内容に基づき、発明が最

も類似している先行技術との異なる特徴を確定

した後、その異なる特徴により発明において達

成できた技術的効果に基づき発明により実際に

解決した技術的課題を確定し、さらに先行技術

全体において技術的示唆があったかについて判

断し、これに基づき発明が先行技術と比較して

自明であるかを明らかにする。 

バイオテクノロジー分野の発明の進歩性は生

体高分子、細胞、微生物個体等さまざまなレベ

ルの保護主題に係る。これらの保護主題を特徴

づける方法において、構造及び組成等よく見ら

れる方法のほか、さらに生体材料寄託番号等の

特殊な方法を含む。進歩性の判断は発明と先行

技術との構造の違い、近縁度及び技術的効果の

予測可能性等を考慮する必要がある。 

次に、同分野のさまざま保護主題の進歩性判

断における具体的な状況を示す。 

9.4.2.1 遺伝子工学に係る発明 

（1）遺伝子 

ある構造遺伝子がコードするタンパク質が既

知のタンパク質と異なるアミノ酸配列を有し、



は進歩性を有しない。 

（2）組み換えベクター 

ベクターと挿入する遺伝子がいずれも既知の

ものである場合には、通常、それらを組み合わ

せて得られる組み換えベクターの発明は進歩性

を有しない。ただし、それらの特定の組み合わ

せにより構成される組み換えベクターの発明が

先行技術と比較して予測不能な技術的効果を有

する場合には、当該組み換えベクターの発明は

進歩性を有する。 

（3）形質転換体 

宿主と挿入する遺伝子のいずれも既知のもの

である場合には、通常、それらを組み合わせて

得られる形質転換体の発明は進歩性を有しな

い。ただし、それらの特定の組み合わせにより

構成される形質転換体の発明が先行技術と比較

して予測不能な技術的効果を有する場合には、

当該形質転換体の発明は進歩性を有する。 

（4）融合細胞 

親細胞が既知のものである場合には、通常、

それらの親細胞の融合により得られる融合細胞

の発明は進歩性を有しない。ただし、当該融合

細胞が先行技術と比較して予測不能な技術的効

果を有する場合には、当該融合細胞の発明は進

歩性を有する。 

（5）モノクローナル抗体 

なるアミノ酸配列を有し、さらに、異なる類型

の又は改良した性能を有し、なおかつ先行技術

により当該配列の違いがもたらす上記性能の変

化の技術的示唆がなされなかった場合には、当

該タンパク質をコードする遺伝子の発明は進歩

性を有する。 

あるタンパク質のアミノ酸配列が既知のもの

である場合は、当該タンパク質をコードする遺

伝子の発明は進歩性を有しない。あるタンパク

質が既知のものであるが、そのアミノ酸配列が

未知のものである場合に、当業者が当該出願時

点でそのアミノ酸配列を容易に確定できる場合

は、当該タンパク質をコードする遺伝子の発明

は進歩性を有しない。ただし、上記の 2 つの状

況において、当該遺伝子が特定の塩基配列を有

し、なおかつ上記のタンパク質をコードするそ

の他の異なる塩基配列を有する遺伝子と比較し

て、当業者が予測不能な効果を有する場合には、

当該遺伝子の発明は進歩性を有する。 

あるタンパク質のアミノ酸配列が既知のもの

である場合は、当該タンパク質をコードする遺

伝子の発明は進歩性を有しない。ただし、当該

遺伝子が特定の塩基配列を有し、なおかつ上記

のタンパク質をコードするその他の異なる塩基

配列を有する遺伝子と比較して、当業者が予測

不能な効果を有する場合には、当該遺伝子の発

さらに、異なる類型の又は改良した性能を有し、

なおかつ先行技術により当該配列の違いがもた

らす上記性能の変化の技術的示唆がなされなか

った場合には、当該タンパク質をコードする遺

伝子の発明は進歩性を有する。 

あるタンパク質のアミノ酸配列が既知のもの

である場合は、当該タンパク質をコードする遺

伝子の発明は進歩性を有しない。あるタンパク

質が既知のものであるが、そのアミノ酸配列が

未知のものである場合に、当業者が当該出願時

点でそのアミノ酸配列を容易に確定できる場合

は、当該タンパク質をコードする遺伝子の発明

は進歩性を有しない。ただし、上記の 2 つの状

況において、当該遺伝子が特定の塩基配列を有

し、なおかつ上記のタンパク質をコードするそ

の他の異なる塩基配列を有する遺伝子と比較し

て、当業者が予測不能な効果を有する場合には、

当該遺伝子の発明は進歩性を有する。 

ある発明の保護を求める構造遺伝子が既知の

構造遺伝子が自然に得られる突然変異の構造遺

伝子であり、なおかつ保護を求める構造遺伝子

が既知の構造遺伝子と同一の種から由来し、同

一の性質及び機能を有する場合には、当該発明

は進歩性を有しない。 

（2）ポリペプチド又はタンパク質 

発明の保護を求めるポリペプチド又はタンパ



抗原が既知のものであり、なおかつ当該抗原

が免疫原性を有することが明らかである（例え

ば、当該抗原のポリクローナル抗体が既知のも

のであり、又は当該抗原が高分子ポリペプチド

であることにより、当該抗原が明らかに免疫原

性を有すると知ることができる）場合には、当

該抗原のモノクローナル抗体の発明は進歩性を

有しない。ただし、当該発明がさらにその他の

特徴等により限定され、かつそれにより予測不

能な効果が生じる場合には、当該モノクローナ

ル抗体の発明は進歩性を有する。 

明は進歩性を有する。 

ある発明の保護を求める構造遺伝子が既知の

構造遺伝子が自然に得られる突然変異の構造遺

伝子であり、なおかつ保護を求める構造遺伝子

が既知の構造遺伝子と同一の種から由来し、同

一の性質及び機能を有する場合には、当該発明

は進歩性を有しない。 

（2）ポリペプチド又はタンパク質 

発明の保護を求めるポリペプチド又はタンパ

ク質に既知のポリペプチド又はタンパク質と比

較してアミノ酸配列上の違いが存在し、さらに、

異なる類型の又は改良された性能を有し、なお

かつ先行技術により当該配列の違いがもたらす

上記の性能の変化について技術的示唆がなされ

なかった場合には、当該ポリペプチド又はタン

パク質の発明は進歩性を有する。 

（23）組み換えベクター 

発明により既知のベクター及び／又は挿入す

る遺伝子の構造改良に対して組み換えベクター

の性能の改善を実現し、なおかつ先行技術によ

り上記の構造改良を利用した性能を改善するた

めの技術的示唆がなされなかった場合には、当

該組み換えベクターの発明は進歩性を有する。 

ベクターと挿入する遺伝子がいずれも既知の

ものである場合には、通常、それらを組み合わ

せて得られる組み換えベクターの発明は進歩性

ク質に既知のポリペプチド又はタンパク質と比

較してアミノ酸配列上の違いが存在し、さらに、

異なる類型の又は改良された性能を有し、なお

かつ先行技術により当該配列の違いがもたらす

上記の性能の変化について技術的示唆がなされ

なかった場合には、当該ポリペプチド又はタン

パク質の発明は進歩性を有する。 

（3）組み換えベクター 

発明により既知のベクター及び／又は挿入す

る遺伝子の構造改良に対して組み換えベクター

の性能の改善を実現し、なおかつ先行技術によ

り上記の構造改良を利用した性能を改善するた

めの技術的示唆がなされなかった場合には、当

該組み換えベクターの発明は進歩性を有する。 

ベクターと挿入する遺伝子がいずれも既知の

ものである場合には、通常、それらを組み合わ

せて得られる組み換えベクターの発明は進歩性

を有しない。ただし、それらの特定の組み合わ

せにより構成される組み換えベクターの発明が

先行技術と比較して予測不能な技術的効果を有

する場合には、当該組み換えベクターの発明は

進歩性を有する。 

（4）形質転換体 

発明により既知の宿主及び／又は挿入する遺

伝子の構造の改良に対して形質転換体の性能の

改善を実現し、なおかつ先行技術により上記の



を有しない。ただし、それらの特定の組み合わ

せにより構成される組み換えベクターの発明が

先行技術と比較して予測不能な技術的効果を有

する場合には、当該組み換えベクターの発明は

進歩性を有する。 

（34）形質転換体 

発明により既知の宿主及び／又は挿入する遺

伝子の構造の改良に対して形質転換体の性能の

改善を実現し、なおかつ先行技術により上記の

構造改良を利用した性能を改善するための技術

的示唆がなされなかった場合には、当該形質転

換体の発明は進歩性を有する。 

宿主と挿入する遺伝子のいずれも既知のもの

である場合には、通常、それらを組み合わせて

得られる形質転換体の発明は進歩性を有しな

い。ただし、それらの特定の組み合わせにより

構成される形質転換体の発明が先行技術と比較

して予測不能な技術的効果を有する場合には、

当該形質転換体の発明は進歩性を有する。 

（45）融合細胞 

親細胞が既知のものである場合には、通常、

それらの親細胞の融合により得られる融合細胞

の発明は進歩性を有しない。ただし、当該融合

細胞が先行技術と比較して予測不能な技術的効

果を有する場合には、当該融合細胞の発明は進

歩性を有する。 

構造改良を利用した性能を改善するための技術

的示唆がなされなかった場合には、当該形質転

換体の発明は進歩性を有する。 

宿主と挿入する遺伝子のいずれも既知のもの

である場合には、通常、それらを組み合わせて

得られる形質転換体の発明は進歩性を有しな

い。ただし、それらの特定の組み合わせにより

構成される形質転換体の発明が先行技術と比較

して予測不能な技術的効果を有する場合には、

当該形質転換体の発明は進歩性を有する。 

（5）融合細胞 

親細胞が既知のものである場合には、通常、

それらの親細胞の融合により得られる融合細胞

の発明は進歩性を有しない。ただし、当該融合

細胞が先行技術と比較して予測不能な技術的効

果を有する場合には、当該融合細胞の発明は進

歩性を有する。 

（6）モノクローナル抗体 

抗原が既知のものであり、構造の特徴を用い

て特徴づける当該抗原のモノクローナル抗体が

既知のモノクローナル抗体と機能及び用途を決

定する重要な配列において明らかに異なり、し

かも先行技術により上記の配列のモノクローナ

ル抗体の技術的示唆が与えられず、なおかつ当

該モノクローナル抗体が有益な技術的効果を生

むことができる場合には、当該モノクローナル



（56）モノクローナル抗体 

抗原が既知のものであり、構造の特徴を用い

て特徴づける当該抗原のモノクローナル抗体が

既知のモノクローナル抗体と機能及び用途を決

定する重要な配列において明らかに異なり、し

かも先行技術により上記の配列のモノクローナ

ル抗体の技術的示唆が与えられず、なおかつ当

該モノクローナル抗体が有益な技術的効果を生

むことができる場合には、当該モノクローナル

抗体の発明は進歩性を有する。 

抗原が既知のものであり、なおかつ当該抗原

に免疫原性を有することが明らかである（例え

ば、当該抗原のポリクローナル抗体が既知のも

のであり、又は当該抗原が高分子ポリペプチド

であることにより、当該抗原が明らかに免疫原

性を有すると知ることができる）場合には、当

該抗原限定のモノクローナル抗体ののみを用い

た発明は進歩性を有しない。ただし、当該発明

がさらにその他当該抗原を分泌するモノクロー

ナル抗体の特徴等ハイブリドーマにより限定さ

れ、かつそれにより予測不能な効果が生じる場

合には、当該モノクローナル抗体の発明は進歩

性を有する。 

抗体の発明は進歩性を有する。 

抗原が既知のものであり、なおかつ当該抗原

に免疫原性を有することが明らかである（例え

ば、当該抗原のポリクローナル抗体が既知のも

のであり、又は当該抗原が高分子ポリペプチド

であることにより、当該抗原が明らかに免疫原

性を有すると知ることができる）場合には、当

該抗原限定のモノクローナル抗体のみを用いた

発明は進歩性を有しない。ただし、当該発明が

さらに当該抗原を分泌するモノクローナル抗体

のハイブリドーマにより限定され、かつそれに

より予測不能な効果が生じる場合には、当該モ

ノクローナル抗体の発明は進歩性を有する。 
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