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「 特 許 法 」
第 36条第 4項（発明の詳細な説明の記載要件）
前項第三号の発明の詳細な説明の記載は、次の
各号に適合するものでなければならない。
第 1�号　経済産業省令で定めるところにより、
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たもの
であること。（第 2号以下略）

第 36条第 6項（特許請求の範囲の記載要件）
第二項の特許請求の範囲の記載は、次の各号に
適合するものでなければならない。
第 1�号　特許を受けようとする発明が発明の詳
細な説明に記載したものであること。（第 2
号以下略）

「欧州特許条約 European Patent Convention」
第 53条（特許性の例外）
欧州特許は、次のものについては、付与されない。
〔（a）（b）略〕
（c）手術又は治療による人体又は動物の体の処
置方法及び人体又は動物の体の診断方法。この
規定は、これらの方法の何れかで使用するため
の生産物、特に物質又は組成物には適用しない。
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医薬特許について
第■18回

「ものづくり」をその基本精神に置く化学系の研究を
行っていると，開発した新しい技術を世の中に広めて
いくうえで論文公開のほかに「特許の出願」を行う機会
もあるのでは？ 知ってて損はさせない特許について
のアレコレを，生涯一ケミストを自認する中務先生が
イチからやさしく教えていきます！

本誌読者のなかには，有機合成化学やバイオテクノロジー
の研究に従事されている方がたくさんいらっしゃると思いま
すが，それらの研究の重要なターゲットの一つが「医薬」で
す．医薬ビジネスには膨大な研究開発費がかかるため，その
費用を回収しなければなりませんが，そこで役立つのが特許
権です．今回は，あれこれと特殊な事情がある医薬特許につ
いて説明していきます．

医薬発明とは？
特許庁が発行する審査基準では，「医薬発明」について「あ

る物の未知の属性の発見に基づき，当該物の新たな医薬用
途を提供しようとする『物の発明』である」と定義されていま
す．ちょっと小難しい表現なのでわかりやすくいい換えると，
「特定の有効成分を含み，特定の医薬に適用される物の発明」
となり，「化合物 Xを含有する抗ウイルス剤」といった感じで
請求項に記載されます．

必要な実験データ
医薬発明が特許されるためには，通常，医薬に適用できる

ことを裏づける薬理試験結果の記載が求められます．実験を
せずに「この化学構造なら効くはずだ」と主張しても，普通
は特許されません．ではどの程度記載すれば特許されるので
しょうか？
審査基準では，薬理試験結果の記載について「原則，（i）

どの化合物等を，（ii）どのような薬理試験系において適用し，
（iii）どのような結果が得られたのか，そして，（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，薬理試験結果として明らかにさ
れなくてはならない」とされています．このとき用いられる
薬理試験系は，生体内（in vivo）実験でも試験管内（in vitro）
実験でもかまいませんが，特定の医薬用途に対する有効性を
客観的に裏づける薬理試験結果が要求されます．とはいえ，
ある化合物の生理活性を in vitro試験において見いだしたか

今月のホーリツとジョーヤク



化学 Vol.75 No.7 （2020） 53

医薬特許について

らといって，それがどの疾患に対する医薬として有効である
のかを判断するのは必ずしも容易ではありません．
また，得られた薬理試験結果に基づいてどの範囲の疾患

までを特許請求の対象にできるかの判断も難しいところです．
たとえば，化合物 a1が大腸菌を殺菌することを見いだした
としましょう．このときの請求項として，「化合物 a1を含有
する，大腸菌感染に対する抗菌剤」という記載なら問題はあ
りませんが，この表現では狭く，せっかくの発明がもったい
ないです．ではどうすればよいかというと，筆者ならば化合
物 a1を包括的な化合物 Aとし，用途も菌種が限定されない
ようにして，「化合物 Aを含有する抗菌剤」くらいの請求項を
目指します．広めに構えて審査の成りゆきで少しずつ引き下
がるのがよいでしょう．あるいは，新たな化合物 a2や黄色
ブドウ球菌を用いた場合の実験結果を追加して，サポートさ
れる権利範囲を実験的に広げる方策もあります．
特許出願するために必要な実験データの質と量については
連載第8回（2019年8月号）を，実験的裏づけに関する実施
可能要件（特許法第36条第4項第1号）とサポート要件（特
許法第36条第6項第1号）については連載第12回（2020年
1月号）を，それぞれ参照ください．

医薬発明の新規性と進歩性
医薬発明でも，ほかの発明と同様に新規性〔連載第2，3回

（2019年2，3月号）〕および進歩性〔連載第4，5回（2019年4，
5月号）〕が要求されます．
まず，新規性について説明します．医薬発明の場合，請求
項に記載された医薬に含まれる化合物が引用発明の医薬に
含まれる化合物と同じであっても，その医薬が適用される疾
病が相違すれば新規性が認められます．このように，すでに
医薬として知られている化合物を別の疾患に適用する発明の
ことを，「第二医薬用途発明」といい，特許の対象とされます．
現在，新型コロナウイルス感染症（COVID-19）に対して，既
存の薬の有効性の有無が世界中で検討されていますが，これ
も第二医薬用途の探索です（コラム参照）．
医薬用途の相違は，単に薬の名前ではなく実質的に検討す

る必要があります．審査基準に記載されている次の①～⑥の
例で見ていきましょう．矢印の左が引用発明で右が審査対象
の発明です．

① 気管支拡張剤 → 喘息治療剤
② 血管拡張剤 → 血圧降下剤

　③ ヒスタミン遊離抑制剤 → 抗アレルギー剤 
④ 強心剤 → 利尿剤
　⑤ 消炎剤 → 鎮痛剤
⑥ 抗菌剤 → 細菌細胞膜形成阻止剤

同じ化合物を用いた医薬を出願した場合，①～③はその作
用機序から医薬用途を導きだせるとして，また④と⑤は密接
な薬理効果により必然的に生じるものであるとして，⑥は引
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す
ぎないものであるとして，すべて新規性は認められず，実質
的に同じ薬だと判断されてしまいます．
次に進歩性についてですが，請求項に記載された医薬用

途が引用発明の医薬用途と異なっていても，出願時の技術水
準から両者間の作用機序の関連性が導きだせる場合は請求項
に記載された医薬発明の進歩性は否定されます．したがって，
引用発明との作用機序の相違を明細書中でうまく説明するこ
とが有効であり，さらに実験的裏づけがあるとより有効です．
また連載第5回（2019年5月号）で説明したように，引用
発明に比べて顕著な効果を奏すれば，仮に作用機序の関連性
があったとしても新規性さえ認められれば特許されます．そ
のため，引用発明と対比できる実験結果が重要です．このと
き，適用される疾病に対する直接的な薬理効果だけではなく，
副作用が少ないこと，保存安定性に優れることなど，付随的
な効果でも進歩性を主張することが可能ですから，自ら発明
した医薬のよい点を掘り起こすことが重要になります．

請求項の記載の仕方
たとえば，化合物 Bが喘息に効くことを見いだしたとし

ましょう．このとき，請求項をどのように記載すればよいの
でしょうか．これは，先行技術によって変わってきますので，
表1 （次頁）を用いて説明します．
もし化合物 Bが新規化合物であれば，用途を限定せず化
合物そのものを権利化できます（表1①）．一方，化合物 B

がすでに抗生物質として公知であっても，作用機序が異なる
のであれば，「第二医薬用途発明」として特許されます（表1

②）．では，化合物 Bがすでに喘息治療剤として公知であれ
ば，特許出願をする余地がないかといえば，そうではありま
せん．たとえば「用法または用量」に特徴があれば，その点
で先行技術と区別できる場合があります．表1の③は審査基
準に示された例ですが，投与間隔をあけて大量投与すること
で副作用抑制効果が得られるケースです．また，薬剤の「組
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主要国での記載方法
前々回（2020年5月号）の「外国への特許出願について（後

編）」や前回（2020年6月号）「メディカル関連特許の特殊性」
で説明したように，請求項の記載方法は国によって違いがあ
ります．そして，メディカル関連の用途発明である医薬発明
についても同様のことがいえ，日本，アメリカ，中国，ヨー
ロッパの主要国ごとに大きく異なります．以下の表2を使っ
て，各国の記載方法について説明していきましょう．
　まず，日本では医薬用途発明として請求項に「糖尿病治療
剤」と記載されますが，「～剤」という記載で用途を特定でき
る国はあまり多くなく，アメリカ，中国，ヨーロッパでは認
められません（表2）．一方で，日本では医療行為が特許され

合せ」によって特許される場合もあります（表1④）．喘息薬
どうしの組合せは通常特許されませんが，単独投与の足し算
の効果よりもはるかに大きい相乗効果が認められるのであれ
ば，組合せ医薬として特許されます．さらに，同じ化合物 B

であっても結晶構造が異なることによって有利な効果が奏さ
れるのであれば特許されますし，剤形や製剤方法の相違など
によっても特許されます．先行技術と十分に対比して，相違
点をうまく見いだすことが重要です．

第二医薬用途発明～ COVID-19の治療薬～

現 在 世 界 中 に 蔓 延 し て い る 新 型 コ ロ ナ ウ イ ル ス 感 染 症

（COVID-19）の治療薬として，さまざまな既存薬が検討されていま

す．日本感染症学会のホームページに掲載されている「COVID-19

に対する薬物治療の考え方 第3 版（2020 年5 月8 日）」（http://

www.kansensho.or.jp/uploads/files/topics/2019ncov/

covid19_drug_200514.pdf）に記載されているおもな医薬とそ

の本来の適用疾患を下の表に示します．

本文で説明したように，既存の薬をほかの疾患に適用する発

コ ラ ム

明を「第二医薬用途発明」といいます．化合物としては既存薬

と同じなので，もしこれらの発明を特許出願するのであれば，

「COVID-19 用」の治療薬とすることについての新規性と進歩性を

主張しなければなりません．

①～③の薬剤はいずれも抗ウイルス薬です．「新型コロナウイ

ルス」自体が新しいので，その点で新規性はあると考えられます．

一方進歩性については，これらの既存薬を新型コロナウイルスに

適用することの困難性を主張することになりますが，進歩性を有

するかどうかは先行技術文献の記載次第だと思います．

　たとえば①のファビピラビル（アビガン®）の日本特許は特許第

3453362 号ですが，その請求項1 は「一般式（構造式省略）で表

される含窒素複素環カルボキサミド誘導体またはその塩を含有す

る抗ウイルス剤」です．そして，その明細書には「抗ウイルス剤の

対象となるウイルスとしては，A，B および C 型インフルエンザウ

イルス，パピローマウイルス，アデノウイルス，A 型肝炎ウイルス，

B 型肝炎ウイルス，C 型肝炎ウイルス，ポリオウイルス，エコー

ウイルス，コックサキーウイルス，エンテロウイルス，ライノウ

イルス，ロタウイルス，ニューカッスル病ウイルス，ムンプスウ

イルス，水疱性口内炎ウイルスおよび日本脳炎ウイルスが挙げら

表　COVID -19の治療薬候補
薬　剤 本来の適用疾患

① ファビピラビル インフルエンザウイルス感染症
② レムデシビル エボラウイルス感染症
③ ロピナビル・リトナビル HIV感染症
④ ヒドロキシクロロキン マラリア感染症
⑤ シクレソニド 気管支喘息（吸入ステロイド）
⑥ トシリズマブ 関節リウマチ（免疫抑制剤）

表１　喘息に効く化合物 Bを含む
医薬発明の請求項の記載例

先行技術 請求項の記載例

① なし 化合物B

② 抗生物質B 化合物Bを含有する喘息治
療剤

③ 喘息治療剤B（毎日投与）

30～40 mg/kg体重の化合物
Bが，ヒトに対して 3か月あ
たり1回経口投与されるよ
うに用いられることを特徴
とする，化合物Bを含有す
る喘息治療剤

④ 喘息治療剤B（単独投与） 
喘息治療剤C（単独投与）

化合物Bと化合物Cを組み
合わせてなる喘息治療剤

表２　糖尿病に効く化合物 Dについて，
各国における医薬発明の請求項の記載方法

国・地域 特許される請求項の記載例
記載の可否
～剤 医療行為

日　本 化合物Dを含有する糖尿病治療剤 ○ ╳
アメリカ 化合物Dを投与する糖尿病の治療方法 ╳ ○

中　国 糖尿病の治療のための薬剤の製造にお
ける化合物Dの使用 ╳ ╳

ヨーロッパ 糖尿病の治療に用いるための化合物D ╳ ╳
（例外）
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　研究者の方は，先行技術文献の記載を十分に確認されて，
先行技術との相違点をていねいに確認されるのがよいと思い
ます．そういう点では，医薬特許だからといってほかの分野
の特許出願と大きく変わるものではありません．

ませんが，アメリカでは特許されます．したがって，アメリ
カでは表2のように請求項に「薬剤を投与する治療方法」と
記載することで特許されます．また，中国では「～剤」とい
う記載は許されず，医療行為も特許されませんので，「薬剤
の製造における化合物の使用」という表現を用い，医療行為
ではなく医薬品の製造行為として特許されます．これでも医
薬品の保護は可能ですが，かなり苦しい表現です．ヨーロッ
パでも以前は中国と同様の取扱いだったのですが，2000年に
条約が改正され，「医療行為に使用するための生産物」を医療
行為に含めないと規定することで〔EPC第53条（c）〕，「医薬
に用いるための化合物」という記載で例外的に医薬用途が考
慮されるようになりました．
　用途発明の取扱いだけでなく，医療行為の取扱いも国に
よって相違するので，医薬発明の請求項の記載方法は，国に
よる相違がとても大きいのです．

　

医薬特許には特殊事情がたくさんあり，しかも国によって
取扱いが大きく相違します．そのうえ特許出願の重要性が高
い場合が多く，大型医薬だと1件の特許で数千億円もの利益
を上げるものもありますので，特許出願の実務は結構たいへ
んな場合が多いです．

次 回  NEXT
共同出願について
大学と企業が共同研究した成果について特許出願する場
合に，両者がともに出願人となって共同出願することが
あります．また，企業どうしで共同出願することもよく
あります．「共同」出願といえばなんだか仲がよさそう
に聞こえますが，多くの場合利害が対立します．次回は，
共同出願について解説します．

れるが，特に効果を発揮するウイルスとしては，インフルエンザ

ウイルスが挙げられる」と記載されていて，実施例には「インフル

エンザウイルス A/PR/8/34 株」を用いた in vitro 試験の結果の

みが示されています．

仮に先行技術文献がこれのみならば，抗ウイルス薬ではあるも

のの，好適とされている多数の例示のなかにコロナウイルスが含

まれておらず，実施例もインフルエンザウイルスのみであったこ

とから，この文献に基づいてファビピラビルがコロナウイルス（新

型に限らず）に有効であると思いつくのは容易ではないとの主張

ができそうです．薬理効果を示すことができれば，「ファビピラビ

ルを含むコロナウイルス感染症治療薬」という発明が特許される

ような気がします．一方で④については，いくら微生物といって

もウイルスと寄生虫とでは大きく異なるので，作用機序が共通し

なければ特許されそうです．喘息薬の⑤やリウマチ薬の⑥につい

ても同様です．

医療現場ですでに試されているので，今さら特許出願できない

でしょうが，①～⑥の既存薬についても，第二医薬用途発明とし

て特許される余地はあったように思います．また，医療現場では

これらの既存薬を併用した治療も行われているようですが，本文

でも説明した「組合せ」によって進歩性が認められる場合もありそ

うです．

特許出願どころではないたいへんな状況ですが，もしかしたら，

最初に in vitro の試験で抗ウイルス効果を見つけた人が，すでに

特許出願をしているかもしれません．また，ほかのいまだ注目さ

れていない化合物や新しい組合せなどについては，多くの企業が

in vitro 試験を行って，特許出願をする可能性があります．

いずれにしても，新薬の開発には時間がかかるでしょうから，

なんとか既存薬のなかから有効な「第二医薬用途発明」がでてくる

ことを祈るばかりです．
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