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10 章、パート II 改定前 改定後 

セクション 3.5 

 

３．５補足実験データについて 

十分に開示されているか否かは、当初の詳細な説明と

クレームの開示に基づいて判断される。 

審査官は出願日後に提出された実験データを審査する

ものとする。出願後に提出された実験データによって証

明される技術的効果は、当業者が特許出願に含まれる開

示から得ることができるものでなければならない。 

 

３．５補足実験データについて 

３．５．１審査の原則 

十分に開示されているか否かは、当初の詳細な説明とクレ

ームの開示に基づいて判断される。 

審査官は出願日後に提出された実験データを審査するもの

とする。出願後に提出された実験データによって証明される

技術的効果は、当業者が特許出願に含まれる開示から得るこ

とができるものでなければならない。 

３．５．２医薬特許出願の補足実験データ 

この章のセクション３．５．１における審査の原則に従っ

て、医薬特許出願に関する審査の例を以下に示す。 

【例１】 

クレームは化合物Ａに向けられている一方、詳細な説明は、

化合物Ａの調製例、化合物Ａの血圧降下効果、及び血圧降下

活性を測定する実験方法を開示しているが、実験結果のデー

タは開示していない。詳細な説明が十分に開示していること

を証明するために、出願人は、血圧降下効果に関する化合物

Ａの補足データを提出し、類似の構造を有する化合物が血圧

低下効を有することを証明する先行技術を提示した。 

出願の当初の開示および先行技術の証拠によって化合物Ａ

の血圧低下効果が開示されたことで、当業者は、補足実験デ
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ータによって証明される技術的効果を特許出願の開示から得

ることができる。 

【例２】 

クレームは、一般式Ｉの化合物に向けられ、他方、詳細な

説明は、式Ｉの化合物およびその調製方法、式Ｉの化合物に

属する複数の特定の化合物Ａ、Ｂなどの調製例、式Ｉの化合

物の抗腫瘍効果、抗腫瘍活性を決定するための実験方法、１

０〜１００ｎＭの範囲の腫瘍細胞に対する実施例の化合物の

ＩＣ５０値として記載される実験結果のデータを開示する。

クレームされた発明の創造性を証明するために、出願人は、

化合物ＡのＩＣ５０値が１５ｎＭであり、Ｄ１の化合物のＩ

Ｃ５０値が８７ｎＭであることを示す補足比較実験データを

提出した。化合物Ａおよびその抗腫瘍効果は、出願書類の当

初の開示によって開示されているので、当業者は、補足実験

データによって証明される技術的効果を、特許出願の開示か

ら得ることができる。この状況では、審査官は、補足実験デ

ータを考慮してクレームによる技術的解決手段が創造性の要

件を満たすか分析する必要があるも留意すべきである。 

セ ク シ ョ ン

4.2.3 

 

４．２．３組成物の請求項における他の限定 

… 

詳細な説明において、組成物の１つの特性又は用途の

みが開示されている場合には、上述した（２）、（３）のよ

うに、機能限定型又は用途限定型として起案されるべき

４．２．３組成物の請求項における他の限定 

… 

詳細な説明において、組成物の１つの特性又は用途のみが

開示されている場合には、通常、上述した（２）、（３）のよう

に、機能限定型又は用途限定型として起案する必要がある。
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である。合金分野などの特定の分野では、通常、発明の合

金に固有の特性及び／又は/用途を特定すべきである。医

薬クレームのほとんどは用途限定型として起案されるべ

きである。 

合金分野などの特定の分野では、通常、発明の合金に固有の

性能及び／又は/用途を特定すべきである。医薬クレームのほ

とんどは用途限定型として起案されるべきである。 

セクション 5.1

（1） 

 

５．化学発明の新規性 

５．１ 化合物の新規性 

（１）出願においてクレームされる化合物について、もし

引用文献の中で当該化合物についての言及があるなら、

当該化合物は新規性を有しないと推定されるが、出願人

が出願日前に当該化合物が獲得できないことを証明する

証拠を提供できた場合はこの限りでない。ここでいう「言

及」とは、当該化合物の化学名や分子式（又は構造式）、

物理化学的パラメータ又は製法（原料を含む）を明確に定

義しているか、或いは説明していることを指す。例えば、

引用文献で開示されている化合物の名称及び分子式（又

は構造式）を同定することが困難であるか、或いは不明瞭

であるが、当該文献が出願でクレームする化合物と同一

な物理／化学的パラメータ又は化合物の同定のための他

のパラメータを開示する場合には、当該化合物は新規性

を有しないと推定される。ただし、出願人が出願日前に当

該化合物が獲得できないことを証明する証拠を提供でき

た場合はこの限りでない。 もし、引用文献に開示された

化合物の名称、分子式（又は構造式）及び物理／化学的パ

５．化学発明の新規性 

５．１ 化合物の新規性 

（１）出願においてクレームされる化合物について、もし当

該化合物の化学名、分子式（又は構造式）などの構造情報が

引用文献に開示され、当業者が当該化合物が開示されている

との見解に至った場合には、当該化合物は新規性を有しない

が、出願人が出願日前に当該化合物が獲得できないことを証

明する証拠を提供できた場合はこの限りでない。引用文献に

開示された構造情報が、クレームされた化合物と引用文献に

開示された化合物との間の構造的同一性または相違を決定す

るのに不十分な場合でも、引用文献に開示されているその他

の情報（物理的および化学的パラメータ、調製方法および効

果に関する実験データなどを含む）を包括的に検討すること

により、当業者が両方の化合物が実質的に同一であると推定

する理由を有する場合には、請求された化合物は、新規性を

有しない。但し、出願人が、実際に構造が異なることを証明

する証拠を提供できる場合はこの限りでない。 
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ラメータが不明瞭なものであるが、当該文献が出願で請

求する化合物と同一な製法を開示している場合には、当

該化合物は新規性を有しないと推定される。 

 ６．化学発明の創造性 

６．１ 化合物の創造性 

（1）化合物が、新規で構造上既知化合物に類似せず、

特定の用途又は効果を有する場合には、審査官は、予想

外の用途又は効果を有することを求めずに創造性を有す

ると認めてもよい。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）構造上で既知化合物に類似している化合物は、予

想外の用途又は効果を有しなければならない。この予想

外の用途又は効果は、当該既知化合物の既知用途と異な

っている用途、或いは既知化合物の既知の効果に対する

実質的な改良や向上、或いは技術常識においては明確に

６．化学発明の創造性 

６．１ 化合物の創造性 

（１）化合物発明の創造性を決定するときは、クレームされ

た化合物と最も近い先行技術の化合物と構造的相違を決定

し、この構造的変更により得られる用途及び／又は効果に基

づき本発明によって実際に解決される技術的課題を決定し、

これに基づき、先行技術が、全体として、そのような構造的

変更を通じて技術的課題を解決する動機付けを与えるかを決

定する必要がある。 

 当業者が、先行技術に基づき、論理的な分析、推論、又は

限定的な試験を通じてのみ、そのような構造的変更を実施し

て技術的課題を解決し、クレームされた化合物を得ることが

できる場合には、当該先行技術は、技術的動機付けを与えて

いると考えられることに留意しなければならない。 

 

（２）本発明による最も近い先行技術に対する構造的変更に

よってもたらされる使用および／または効果は、既知の化合

物と異なる用途、または既知の特定の効果の改善であり得

る。化合物の進歩性を決定するとき、用途の変更および／ま

たは効果の改善が予想外である場合には、クレームされた化
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されていないか、又は技術常識から推論できない用途や

効果であってもよい。  

 

（4）注意を払わなければならないのは、化合物の創

造性は単に構造が類似していることだけを理由に否定

してはならず、その用途や効果が予想できるというこ

とをさらに説明するか、或いは当業者が当該先行技術

に基づき、論理的な分析や推理、又は限定的な試験を

通じて、この化合物の製造或いは使用が可能であるこ

とを説明しなければならない。  

（5）ある技術方案の効果は、既知の物で必然的にも

たらされる場合には、当該技術方案は創造性を有しな

い。例えば、殺虫剤A-R（RがC1－3のアルキル基であ

る）が先行技術であり、殺虫効果はアルキル基C原子

数の増加に伴って高まることが指摘されている。も

し、出願の殺虫剤がA-C4H9である場合には、殺虫効果

は先行技術と比べて明らかに高まるが、先行技術では

この改善された殺虫効果が必然的であることが指摘さ

れているため、当該出願は創造性を有しない。 

 

（3）２つの化合物が構造上類似するか否かは、その所

属分野に係わっている。審査官は、分野に応じて異なる

判断基準を採用しなければならない。以下にいくつかの

合物は自明ではなく、創造性が認められるべきである。 

 

（３）化合物発明の創造性を決定する際、クレームされた技

術的解決手段の効果が、既知の物から不可避的に生じる場合

には、当該解決手段は創造性を伴わない。例えば、殺虫剤Ａ

Ｒ（ＲはＣ１－３アルキルである）が先行技術に記載され、先

行技術では、殺虫剤の有効性がアルキルの原子数の増加に伴

い改善することが指摘されている。これに対して、出願にお

ける殺虫剤が、Ａ－Ｃ４Ｈ９である場合には、その効果は先

行技術に対して自明な改善である。殺虫剤の改善された効果

が必然的であることが先行技術で指摘されているため、当該

出願の発明は創造性を伴わない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

（4）創造性を決定するための例 

 

 



6 

 

例を挙げる。 

【例1】 

先行技術： 

 

出願 

 

類似の構造を有している化合物は、同じ基本骨格又は基

本環構造を有するものでなければならない。上記（Ｉ

ｂ）の構造と（Ｉａ）の構造は、類似しないものであ

り、（Ｉａ）の創造性判断時に、（Ｉｂ）が（Ｉａ）と

比べて予想外の用途又は効果を有することを示す証拠を

 

【例1】 

先行技術： 

（Ia） 

出願： 

（Ib） 

（Ｉｂ）及び（Ｉａ）の基本構造は異なるが、両者は同じ用

途を持つ。当業者は、一般に、近似する構造の化合物は、同

じ又は類似する用途を有すると考え、近似する構造とは、一

般に、化合物が同じ基本骨格部分又は基本環構造を有するこ

とを意味する。この先行技術には、（Ｉａ）の基本環を変更
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求める必要がない。  

 

【例２】 

先行技術：Ｈ２Ｎ－Ｃ６Ｈ４－ＳＯ２ＮＨＲ１ （Ⅱａ） 

出願：Ｈ２Ｎ－Ｃ６Ｈ４－ＳＯ２－ＮＨＣＯＮＨＲ１ （Ⅱ

ｂ） 

スルファニルアミド（Ⅱa）は抗生物質であり、スル

ホニル尿素(Ⅱb)は抗糖尿病薬である。構造が類似し

ていても、薬理効果が異なり、予想外の用途又は効果

を有するので、創造性を有する。  

 

【例３】 

先行技術：Ｈ２Ｎ－Ｃ６Ｈ４－ＳＯ２ＮＨＣＯＮＨＲ１（Ⅲ

ａ） 

出願：Ｈ３Ｃ－Ｃ６Ｈ４－ＳＯ２ＮＨＣＯＮＨＲ１（Ⅲ

ｂ） 

アミノスルホニル尿素（Ⅲａ）の構造はメチルスルホニ

ル尿素（Ⅲｂ）と構造が類似し、違いはＮＨ２とＣＨ３の

違いのみであり、予想外の用途又は効果がなければ、創

造性を有しない。 

 

して、用途を変更せずに（Ｉｂ）の構造を得ることに対する

技術的動機付けが無い。 

【例２】 

先行技術：Ｈ２Ｎ－Ｃ６Ｈ４－ＳＯ２ＮＨＲ１ （Ⅱａ） 

出願：Ｈ２Ｎ－Ｃ６Ｈ４－ＳＯ２－ＮＨＣＯＮＨＲ１ （Ⅱｂ） 

（ＩＩｂ）は、－ＣＯＮＨ－を（ＩＩａ）のＮＨＲ１構造に

導入することによって得られる。スルホンアミド（ＩＩａ）

は抗生物質であり、スルホニル尿素（ＩＩｂ）は抗糖尿病薬

であり、両者は、完全に異なる用途を有する。当業者は、抗

生物質におけるＲ１を、ＣＯＮＨＲ１に変更して抗糖尿病薬

を得る動機を持たない。したがって、（ＩＩｂ）は創造性を

有する。 

【例３】 

先行技術：Ｈ２Ｎ－Ｃ６Ｈ４－ＳＯ２ＮＨＣＯＮＨＲ１（Ⅲa） 

出願：Ｈ３Ｃ－Ｃ６Ｈ４－ＳＯ２ＮＨＣＯＮＨＲ１（Ⅲb） 

アミノスルホニル尿素（ＩＩＩａ）は、メチル－スルホニル

尿素（ＩＩＩｂ）と、ＮＨ２とＣＨ３の間の構造の違いのみ

で異なり、両者は同等の効果がある抗糖尿病薬である。従っ

て、（ＩＩＩａ）との比較では、（ＩＩＩｂ）はこの技術分

野の代替抗糖尿病薬である。ＮＨ２及びＣＨ３は古典的な一

価の同配体であり、当業者はそのような同配体置換を行って

同じまたは同等の抗糖尿病活性を得るための動機を有する。

したがって、（ＩＩＩｂ）には創造性がない。 
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【例４】 

先行技術： 

（IVa） 

出願： 

(IVb)  

化合物（ＩＶｂ）と（ＩＶａ）の間の相違は、プリンの位置

６－で－ＮＨ－が－Ｏ－で置換されている点だけである。Ｏ

－と－ＮＨ－は、当技術分野でよく知られている古典的な同

配体であるが、（ＩＶｂ）の細胞増殖阻害活性は（ＩＶａ）

の約４０倍であるため、（ＩＶｂ）は（ＩＶａ）と比較して

予想外の技術的効果を達成しており、これは（ＩＶｂ）が非

自明であることを示す。したがって、（ＩＶｂ）は創造性を
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有する。 

【例５】 

先行技術： 

(Va)  

式中、Ｒ１＝ＯＨ、Ｒ２＝Ｈ、Ｒ３＝ＣＨ２ＣＨ（ＣＨ３）２。 

出願： 

（Ｖｂ） 

式中、Ｒ１およびＲ２は、ＨまたはＯＨから選択され、Ｒ３

は、Ｃ１－６アルキルから選択され、特定の化合物（Ｖｂ１）

（Ｒ１＝ＯＨ、Ｒ２＝Ｈ、Ｒ３＝ＣＨＣＨ３ＣＨ２ＣＨ３）が含
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まれる。そして、（Ｖｂ１）は（Ｖａ）よりも顕著に優れる

抗Ｂ型肝炎ウイルス活性を有する。 

一般式（Ｖｂ）の化合物をクレームする場合、（Ｖｂ）と

（Ｖａ）の相違は、ホスホリルアルキル基とアミノ酸残基の

間を連結する原子の違いだけであり、（Ｖｂ）では－Ｓ－で

あり、（Ｖａ）では－Ｏ－である。（Ｖａ）との比較で、式

（Ｖｂ）の化合物は、この技術分野で代替抗Ｂ型肝炎ウイル

ス薬を提供する。－Ｓ－と－Ｏ－は近似する性質があるた

め、抗Ｂ型肝炎ウイルス活性を有している代替医薬品を取得

するために、当業者はそのような代替物を作り、式（Ｖｂ）

の化合物を得る動機がある。したがって、（Ｖｂ）は創造性

がない。 

特定の化合物（Ｖｂ１）をクレームする場合、（Ｖｂ１）

と（Ｖａ）の違いは、上記の連結原子だけでなく、Ｒ３位の

置換基である。（Ｖｂ１）は（Ｖａ）より顕著に優れる抗Ｂ

型肝炎ウイルス活性を有する。先行技術には、そのような構

造の変更を通じて抗Ｂ型肝炎ウイルス活性を改善する技術的

動機付けはない。したがって、（Ｖｂ）は、創造性を有す

る。 

 

 ９．２ 説明書の充分な開示 

９．２．１ 生物材料の寄託 

（４）国家知識産権局に認可される寄託機関とは、ブダペ

９．２ 説明書の充分な開示 

９．２．１ 生物材料の寄託 

（４）国家知識産権局に認可される寄託機関とは、ブダペス
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スト条約において承認された生物材料サンプルの国際寄

託機関をいう。中には、中国北京に所在する中国微生物菌

種保蔵管理委員会普通微生物中心（ＣＧＭＣＣ）及び武漢

に所在する中国典型培養物保蔵中心（ＣＣＴＣＣ）が含ま

れる。 

ト条約において承認された生物材料サンプルの国際寄託機関

をいう。中には、中国北京に所在する中国微生物菌種保蔵管

理委員会普通微生物学コレクションセンター（ＣＧＭＣＣ）、

武漢に所在する中国典型培養物コレクションセンター（ＣＣ

ＴＣＣ）及び広州に所在する広東微生物培養物コレクション

センター（ＧＤＭＣＣ）が含まれる。 

 ９．３ バイオテクノロジー分野における発明のクレー

ム 

９．３．１ 遺伝工学に関連する発明 

９．３．１．７ モノクローナル抗体 

 モノクローナル抗体に関するクレームは、それを生成

するハイブリドーマを特定することにより定義すること

ができる。 

【例】 

ＣＧＭＣＣ寄託番号×××を有するハイブリドーマによ

って産生される抗原Ａに対するモノクローナル抗体。 

９．３ バイオテクノロジー分野における発明のクレーム 

９．３．１ 遺伝子工学に関連する発明 

９．３．１．７ モノクローナル抗体 

モノクローナル抗体に関するクレームは、その構造的特徴で

定義し、またはそれを生成するハイブリドーマを特定するこ

とによって定義することができる。 

【例】 

（１）配列番号１〜３に示されるアミノ酸配列を有するＶＨ

ＣＤＲ１、ＶＨＣＤＲ２およびＶＨＣＤＲ３と、配列番号４

－６に示されるアミノ酸配列を有するＶＬＣＤＲ１、ＶＬＣ

ＤＲ２およびＶＬＣＤＲ３を含む抗原Ａに対するモノクロー

ナル抗体。 

（２）ＣＧＭＣＣ寄託番号×××を有するハイブリドーマに

よって産生される抗原Ａに対するモノクローナル抗体。 

 ９．４．２ 創造性 

 

 

９．４．２ 創造性 

バイオテクノロジー分野の発明の創造性の決定は、発明が

卓越した実質的な特徴を有し、顕著な進歩を提示するか否か
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９．４．２．１ 遺伝工学に関連する発明 

（１）遺伝子 

 

 

 

の決定を必要とする。その決定では、発明と最も近い先行技

術との間の区別される特徴を、クレームされた主題の異なる

特定の限定に基づいて決定し、次いで、発明によって実際に

解決される課題を、発明の区別される特徴が達成できる技術

的効果に基づいて決定し、更に先行技術が、全体として、技

術的動機付けを与えるか否かを決定し、これに基づいて、発

明が先行技術と比較して自明であるかを決定する必要があ

る。 

 バイオテクノロジー分野における発明及び創造には、生体

高分子、細胞、個々の微生物などさまざまなレベルの主題が

含まれる。主題を特徴づける方法には、構造や構成などの一

般的な方法に加えて、生物学的材料の寄託番号などの特別な

方法も含まれる。創造性の決定は、本発明と先行技術との構

造上の相違、系統発生学的距離および技術的効果の予測可能

性を検討する必要がある。 

 以下では、この分野の異なる主題の創造性を決定する際の

いくつかの特定の状況を示す。 

９．４．２．１遺伝工学に関連する発明 

（１）遺伝子 

 特定の構造遺伝子によってコードされるタンパク質が、既

知のタンパク質と比較して異なるアミノ酸配列を有し、異な

るタイプのパフォーマンスまたは改善されたパフォーマンス

を発揮し、先行技術がこの配列の相違が上記のパフォーマン
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 タンパクは知られているが、そのアミノ酸配列は知ら

れていない場合、このタンパクをコードする遺伝子の発

明は、もし、当業者が出願時点で容易にその配列を決定

できる場合には創造性を有しない。ただし、当該遺伝子

が特定の塩基配列を有し、上記タンパク質をコードする

異なる塩基配列を有する他の遺伝子と比較して当業者に

予測できない技術的効果を有する場合には、当該遺伝子

の発明は、創造性を有する 

 もし、ある蛋白質のアミノ酸配列は既知のものであれ

ば、当該蛋白質をコード化する遺伝子の発明は創造性を

有しない。ただし、当該遺伝子は特定の塩基配列を有

し、かつ該蛋白質をコード化するその他の異なる塩基配

列を有する遺伝子と比べると、その分野の技術者の予想

外の効果がある場合には、当該遺伝子の発明は創造性を

有する。 

クレームされた発明の構造遺伝子が既知の構造遺伝子

の自然に得られる突然変異体であり、クレームされた遺

伝子が既知の構造遺伝子と同じ種に由来し、既知の構造

スをもたらすことに対して技術的な動機付けを与えない場

合、タンパク質をコードする遺伝子発明は、創造性を有す

る。 

 タンパク質のアミノ酸配列が知られている場合、そのタン

パク質をコードする遺伝子の発明は、創造性を有しない。タ

ンパクは知られているが、そのアミノ酸配列は知られていな

い場合、このタンパクをコードする遺伝子の発明は、もし、

当業者が出願時点で容易にその配列を決定できる場合には創

造性を有しない。ただし、どちらの場合も、当該遺伝子が特

定の塩基配列を有し、上記タンパク質をコードする異なる塩

基配列を有する他の遺伝子と比較して当業者に予測できない

技術的効果を有する場合には、当該遺伝子の発明は、創造性

を有する。 

クレームされた発明の構造遺伝子が既知の構造遺伝子の自

然に得られる突然変異体であり、クレームされた遺伝子が既

知の構造遺伝子と同じ種に由来し、既知の構造遺伝子と同じ

特性および機能を有している場合、本発明は創造性を有しな

い。 
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遺伝子と同じ特性および機能を有している場合、本発明

は創造性を有しない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）組換えベクター 

 

 

 

 

 

 

ベクターと挿入される遺伝子のいずれも既知のもので

ある場合は、通常、それらの結合により得られる組換え

キャリアの発明は創造性を有しない。ただし、それらの

特定の結合により得られる組換えキャリアの発明は従来

技術と比べると、予想外の技術的効果がある場合には、

当該組換えキャリアの発明は創造性を有する。  

 

（２）ポリペプチドまたはタンパク質 

発明のクレームされるポリペプチドまたはタンパク質が既

知のポリペプチドまたはタンパク質とアミノ酸配列の点で異

なり、異なるタイプのパフォーマンスまたは改善されたパフ

ォーマンスを奏し、配列の違いによって引き起こされる上記

のパフォーマンスの変化について、先行技術が技術的動機付

けを提供しない場合には、ポリペプチドまたはタンパク質の

発明は、創造性を有する。 

（３）組換えベクター 

発明が、組換えベクターのパフォーマンスの改善を達成す

る、既知のベクターおよび／または挿入された遺伝子の構造

的改変に向けられ、先行技術が上記の構造改変の利用によっ

てパフォーマンスを改善することに対して技術的な動機付け

を提供しない場合には、、組換えベクターの発明は創造性を

伴う。 

ベクターと挿入された遺伝子のいずれも既知のものである

場合、通常、それらの結合により得られる組換えキャリアの

発明は創造性を有しない。ただし、それらの特定の結合によ

り得られる組換えキャリアの発明は従来技術と比べると、予

想外の技術的効果がある場合には、当該組換えキャリアの発

明は創造性を有する。 

（４）形質転換体 
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（３）形質転換体 

 

 

 

 

 

宿主と挿入される伝子のいずれも既知のものである場

合は、通常、それらの結合により得られるトランスフォ

ーマントの発明は創造性を有しない。ただし、それらの

特定の結合により得られるトランスフォーマントの発明

は従来技術と比べると、予想外の効果がある場合には、

当該トランスフォーマントの発明は創造性を有する。  

（４）融合細胞  

親株細胞が既知のものであれば、通常それら親株細胞の

融合により得られる融合細胞の発明は創造性を有しな

い。ただし、当該融合細胞は従来技術と比べると、予想

外の効果がある場合、当該融合細胞の発明は創造性を有

する。  

（５）モノクローナル抗体  

 

 

 

 

発明が、形質転換体のパフォーマンスの改善を達成する既

知の宿主および／または挿入された遺伝子の構造的改変に向

けられ、先行技術が上記の構造改変の利用によってパフォー

マンスを改善することに対して技術的な動機付けを提供しな

い場合には、形質転換体の発明は創造性を伴う。 

宿主と挿入される伝子のいずれも既知のものである場合

は、通常、それらの結合により得られるトランスフォーマン

トの発明は創造性を有しない。ただし、それらの特定の結合

により得られるトランスフォーマントの発明は従来技術と比

べると、予想外の効果がある場合には、当該トランスフォー

マントの発明は創造性を有する。 

（５）融合細胞 

親株細胞が既知のものであれば、通常それら親株細胞の融合

により得られる融合細胞の発明は創造性を有しない。ただ

し、当該融合細胞は従来技術と比べると、予想外の効果があ

る場合、当該融合細胞の発明は創造性を有する。 

 

（６）モノクローナル抗体 

抗原が知られているが、構造を特徴とする当該抗原に対す

るモノクローナル抗体が、既知のモノクローナル抗体と、そ

の機能及び用途を決定するキーとなる配列の点で明らかに異

なり、先行技術が、上記の配列を有するモノクローナル抗体

を取得することに対して技術的な動機付けを提供せず、当該
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抗原が既知のものであり、かつ当該抗原が免疫原性を

有することが明瞭である場合（例えば、抗原のポリクロー

ナル抗体が知られている、または抗原は高分子のポリペ

プチドであるため、抗原が明らかに免疫原性を有してい

る）、当該抗原のモノクローナル抗体の発明は、創造性を

伴わない。ただし、発明がさらに他の特徴によって定義さ

れ、予想外の技術的効果を有する場合には、モノクローナ

ル抗体の発明は、創造性を有する。 

 

モノクローナル抗体が有益な技術的効果を生み出す場合に

は、モノクローナル抗体の発明は創造性を伴う。 

抗原が既知でありかつ当該抗原が免疫原性を有することが

明瞭である場合（例えば、抗原のポリクローナル抗体が知ら

れている、または抗原は高分子のポリペプチドであるため、

抗原が明らかに免疫原性を有している）、当該抗原のみで定

義されたモノクローナル抗体の発明は、創造性を伴わない。

ただし、発明がさらに当該抗原に対するモノクローナル抗体

を分泌するハイブリドーマによって定義され、予想外の技術

的効果を有する場合には、モノクローナル抗体の発明は、創

造性を有する。 

 

 


