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医療関連特許に関する問題点
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医療関連特許が抱える悩み

「方法」として記載できないため、「物」として表現する
必要がある。
しかし、必ずしも、発明の特徴が表れた「物」として表
現できるとは限らない。

制約を避けるために生じる「ゆがみ」

医療行為に関する発明
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採取 処理ＡＸ 細胞
Ｙ

適用

新規知見：
「Ｘを処理Ａして得られる細胞Ｙを人体に適用すると、細胞Ｙの機能Ｚにより人
体に有用な作用を生じる」
（「採取」、「処理Ａ」、「適用」がありふれたものであるが、機能Ｚがユニーク）

細胞の機能を利用することに特徴がある発明細胞の機能を利用することに特徴がある発明

機能Z =
人体に対する作用

請求項：「Ｘを処理Ａして得られる、機能Ｚを有する細胞Ｙ」としたい。
（「細胞Ｙの機能Ｚを発現させる使用法」と記載すると医療行為になるため。）

しかし、このような表現が認められない。（以下の例参照）
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【請求項1】歯または智歯の歯嚢から単離された非胚性組織から得ること
ができる、ｉｎ ｖｉｔｒｏで自己再生でき、かつ分化することができる幹細胞。

拒絶理由（特許法第29条）：
引例Ａ～Ｃ記載の幹細胞と実質的に区別することができない。
拒絶理由（特許法第36条）：
「細胞」や「組織」が起源と機能のみによって特定されているが、「細胞」や
「組織」の特定方法として不十分である。

【請求項１】 ヒトの歯または智歯の歯嚢から単離された非胚性組織から得
ることができる、ｉｎ ｖｉｔｒｏで自己再生でき、かつ分化することができる、ネ
スチンを分化前後に発現し、かつ ＤＳＰＰを発現しない幹細胞。

特許第４１２５２４１号

マーカーによる特定により許可された。
しかし、機能と表裏一体なマーカー選別は至難である。
実務では、マーカー等による特定が求められるから、結局、機能と表裏
一体でないマーカーで特定せざるを得なくなり、発明の本質から乖離して
くる。
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●仮想事例
・Xが幹細胞で、Ｙが分化誘導された細胞からなる表皮。幹細胞
から分化誘導されたＹを重症熱傷用に適用する発明。
・通常表皮片では治療効果が得られないところ、幹細胞から分
化誘導されたＹを使用したところ、顕著な効果が得られたので、
特許出願を考えた。
・しかし治療方法の特許クレームは許されず、幹細胞誘導ステッ
プ等にも特許性がないため、分化誘導表皮を含む移植片の出
願とせざるを得なかった。
・すると通常表皮片の存在を根拠に分化誘導表皮片の新規性
を否定する拒絶理由通知を受けた。

●この場合の対処手段
⇒分化誘導表皮の形質を特定して細胞を区別化。
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発明の効果を示すと考えられるＹ

形質Ｚで特定されたＹ

「不適切な特定」「特定の失敗」の結果「不適切な特定」「特定の失敗」の結果

●プロセスの中に登場するＹ ⇒ そのプロセスの中で特定できれば十分
●プロセスから抜き出したＹ ⇒ 普遍的な新規性や明確性の担保が必要

方法の発明を物（Ｙ）の発明で表わすことの弊害

特定不能な場合は新規性を否定される特定不能な場合は新規性を否定される
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発明の特徴であるＸ線の有効量等が表現されていない
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特許が成立しない対象物①特許が成立しない対象物①

１４ 脊髄
１５ 脊髄周囲の骨・組織
１０ 脊髄損傷部位
１２ マイクロビーム
１６ マイクロビーム・アレイ

マイクロビームを並行に照射することにより脊髄損傷の
回復を補助するという発明

●マイクロビームの質・間隔・線量・照射タイミング等が
発明のポイントである。

●「装置」として記載したときに、「傷の蓋形成を妨げ、微
小血管とグリアの自発的な再生を促進する量のＸ線
ビームを照射する」という限定を加えても、装置としては
照射量をコントロールするのはありふれたメカニズムで
あり、特徴が際立たない。
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特許が成立しない対象物②特許が成立しない対象物②
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積層化肝組織細胞シート積層化肝組織細胞シート

積層化肝組織細胞シートとは・・・
『生着性を有する生体関連物質からなる層と、
シート状の肝組織細胞からなる層と、
を交互に複数備える積層化肝組織細胞シート』

積層化肝組織細胞シートの用途・・・
肝疾患患者の肝臓に移植する（貼り付ける）

従来技術又はそれから類推される
技術内容
・積層化肝組織細胞シート
・肝臓に適用すること
・臓器に適したサイズにすること
・移植の方法

検討すべき発明
左記技術内容を前提とした、
①新規使用法（適用場所に特徴）
に関する発明 ・・・ 発明１
②新規使用法（タイミングに特徴）
に関する発明 ・・・ 発明２

事例の検討



11

新規使用法（適用場所に特徴）に関する発明新規使用法（適用場所に特徴）に関する発明

新規の知見
①肝臓に移植するのではなく、腕の皮下に
移植する
②肝臓移植に比べて、患者の負担が軽減
される。
③腕の皮下においても、肝臓が生産する
生産物（以下、「生産物Ａ」）を生産する
ことができる。
④従来の「積層化肝組織細胞シート」を
そのまま使用できる。
⑤このように、手法がユニークであり、予想
外の効果が得られ、患者のメリットも大きい。

発明の本質
『積層化肝組織細胞シートを、（肝臓に接触させず
とも ）皮下に移植して、皮下において生産物

Ａを生産させる方法』

発明１
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請求項案１
積層化肝組織細胞シートを皮下移植に使用する使用法。

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
人間を手術する方法や、医薬を使用して人間を治療する方法は、「人間を手
術、治療又は診断する方法」に該当する。
人間を治療する方法には、以下のものが含まれる。
(ⅱ)人工臓器、義手などの代替器官を取り付ける方法

請求項案２
皮下に移植するための積層化肝組織細胞シート。

審査基準 第I部第１章明細書及び特許請求の範囲の記載要件
請求項が、達成すべき結果・・・の特定を含む場合も同様の留意（注：発明の
範囲が不明確となる）が必要である。

審査基準 第Ⅱ部第２章新規性・進歩性

用途発明は、ある物の未知の属性を発見し、この属性により、当該物が新た
な用途への使用に適することを見いだしたことに基づく発明と解される。

機能・特性等が、その物が固有に有しているものである場合は、その記載は
物を特定するのに役に立っておらず、その物自体を意味しているものと解する。

発明１



13

請求項案３
皮下移植用の積層化肝組織細胞シート。
請求項案４
皮下における生産物Ａの生産用の積層化肝組織細胞シート。
請求項案５
面積が○~○ｃｍ２（厚さが○~○μｍ）である皮下移植用の積層化肝組織細胞シート。
（注：皮下移植用に適したサイズを有する意）

審査基準 第Ⅱ部第２章新規性・進歩性
「～用」といった用途限定が付された化合物については、このような用途限定は、

一般に、化合物の有用性を示しているに過ぎないため、用途限定のない化合物
そのものであると解される

用途発明は、ある物の未知の属性を発見し、この属性により、当該物が新たな
用途への使用に適することを見いだしたことに基づく発明と解される。

機能・特性等が、その物が固有に有しているものである場合は、その記載は物
を特定するのに役に立っておらず、その物自体を意味しているものと解する。

実験的に数値範囲を最適化又は好適化することは、当業者の通常の創作能力
の発揮であって、通常はここに進歩性はないものと考えられる。

発明１
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新規使用法（タイミングに特徴）に関する発明新規使用法（タイミングに特徴）に関する発明

発明の本質
『積層化肝組織細胞シートを、人体の組織に移植する方法
であって、
移植された積層化肝組織細胞シートに血管組織が形成
された後に、さらに積層化肝組織細胞シートを積層する方法』

新規の知見
①積層化肝組織細胞シートを移植し、シート内
に血管等を形成させ、その後、積層化肝組
織細胞シートを更に積層する。
②これを繰り返すことにより、移植したシート
全体に確実に血管等の組織を形成できる。
（厚い積層化肝組織細胞シートを１度に
移植するよりも、効果が高い）

③従来の「積層化肝組織細胞シート」を
そのまま使用できる。
④皮下移植にも適用できる

発明２
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請求項案１
積層化肝組織細胞シートを、血管組織が生成した移植後の積層化肝組織細胞シー
ト上への移植に使用する使用法。

請求項案２
血管組織が生成した、移植後の積層化肝組織細胞シート上に移植するための積
層化肝組織細胞シート。

審査基準 第I部第１章明細書及び特許請求の範囲の記載要件
請求項が、達成すべき結果・・・の特定を含む場合も同様の留意（注：発明の
範囲が不明確となる）が必要である。

審査基準 第Ⅱ部第２章新規性・進歩性

用途発明は、ある物の未知の属性を発見し、この属性により、当該物が新た
な用途への使用に適することを見いだしたことに基づく発明と解される。

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
人間を手術する方法や、医薬を使用して人間を治療する方法は、「人間を手
術、治療又は診断する方法」に該当する。
人間を治療する方法には、以下のものが含まれる。
(ⅱ)人工臓器、義手などの代替器官を取り付ける方法

発明２
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請求項案３
血管組織が生成した、移植後の積層化肝組織細胞シートへの移植用である、積層化
肝組織細胞シート。
請求項案４
初回の移植後、○~○時間の間隔をあけて移植される、積層化肝組織細胞シート。
（注：血管組織の生成に適した時間間隔で移植する意）

審査基準 第Ⅱ部第２章新規性・進歩性

用途発明は、ある物の未知の属性を発見し、この属性により、当該物が新たな
用途への使用に適することを見いだしたことに基づく発明と解される。

実験的に数値範囲を最適化又は好適化することは、当業者の通常の創作能力
の発揮であって、通常はここに進歩性はないものと考えられる。

審査基準 第Ⅶ部第３章医薬発明
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、…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。

特定の対象患者群、又は特定の適用範囲に対して、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）を好適化させることは、当業者の通常の創作能力の発揮である。

発明２
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①「医療方法」と記載していなくても、医療行為と認定される。
発明１の請求項案１、発明２の請求項案１

②用途限定のある「物」で表現せざるを得ない。
この場合、「用途発明」審査基準の「未知の属性の発見による新たな
用途への使用」の要件を満たす必要がある。
発明１の請求項案３，４、発明２の請求項案３
・・・未知の属性の発見又は新たな用途への使用と言い難い

③「～用」と記載せず、例えば「～のための」と表現して許可になるのは、
「～のための○○」の○○に新規性・進歩性が認められる場合である。
用途発明として解釈されたとしても、②の問題や記載上の問題がある。
発明１の請求項案２、発明２の請求項案２
・・・積層化肝細胞シートは公知

適用場所やタイミングに特徴がある使用法発明については・・・適用場所やタイミングに特徴がある使用法発明については・・・
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④投与間隔で特定した「物（医薬）」として特定することも考えられるが、
「医薬発明」審査基準の「化合物・・・の属性に基づき特定の疾病に
適用するという医薬用途が相違する 」という要件を満たす必要がある。
発明２の請求項案４
・・・医薬用途が相違するとして審査基準で挙げられている
「対象患者群が異なる」、「特に適した適用部位」には該当しない。

⑤「発明の本質」と「許される表現法で表した発明内容」とのギャップが
生じやすい
発明１の請求項案５・・・サイズは本質的ではない
→ ギャップが生じた状態で登録になると、侵害対応、ライセンス、
効力が及ばない範囲の特定等において問題が生じる

「方法」による記載は、上記問題点の解消につながる。

医療方法発明の適切な保護は、新規医療技術の開発及び普及の促進
につながり、最終的には患者の幸せに資すると考える。

適用場所やタイミングに特徴がある使用法発明については・・・適用場所やタイミングに特徴がある使用法発明については・・・


