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論　　説

記載要件及び進歩性における	
出願後の証拠による立証

　抄　録　当初明細書に直接の記載のない事項を事後的な証拠によって立証することの可否につい
て，同一の事実関係を実施可能要件，サポート要件及び進歩性のうち複数の要件で争い得るため，そ
の基準は，原則として同一とすべきである。何れの要件についても，立証の対象の問題と立証のレベ
ルの問題とは区別されるべきである。立証の対象は，判断の基準時が出願時であることに由来して，
当初明細書及び技術常識の制約を受ける。ただし，進歩性に限り，緩和する余地がある。立証のレベ
ルについては，当初明細書では，立証が一応の程度に達していれば足り，実際に研究した者でなけれ
ば記載できない内容であれば許容とすべき場合もあるが，特許要件の判断の時点では，より高いレベ
ルが求められる。当初明細書での基準を満たしている場合には，補充の立証として，事後的な証拠が
許容される。これらの解釈について，欧米の解釈及び運用との比較も行った。

末 吉 　 剛＊
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1 ．	はじめに

当初明細書には含まれていない実験結果を事
後的に補充して，特許要件の充足を主張するこ
とは，実施可能要件及びサポート要件が不備な
場合でも，進歩性が不備な場合でも，しばしば
行われる。

事後的証拠が許容されるか否かについて，実
施可能要件及びサポート要件については，当該
証拠が要件充足後の参考資料である場合には許
容し，要件違反の治癒のためである場合には許
されないと整理されており１），進歩性について
は，明細書に当業者が認識できる程度の記載が
あるか否かという基準が用いられている２）。し
かし，何れについても，必ずしも明確なものと
はいえず，結論の先取りという批判もある３）。
実施可能要件及びサポート要件と進歩性とで

は，事後的証拠の可否の基準に違いがあるとの
見解も提唱されている４）。しかし，同一の事実
関係を何れの要件でも主張できる場合があるた
め，基準に違いを設けることは合理的とはいえ
ない。
本稿では，事後的証拠の可否について，実施

可能要件，サポート要件及び進歩性ごとに，立
証の対象と立証のレベル（当初明細書と特許要
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件の判断の時点でのレベルの差異）とに分けて
検討するとともに，欧米の運用との比較も行う。

2 ．			事後的証拠が必要とされる場面と
問題になる特許要件

実施可能要件，サポート要件及び進歩性の何
れについても，事後的な証拠が問題となる場合
がある。しかし，同じ事実関係であっても，複
数の要件で判断できる場合もある。したがって，
要件ごとに異なる規範を適用することには，問
題があるように思われる。

2．1　事後的証拠が必要とされる場面

（1）		効果を構成要件とするクレームについて
明細書の効果の記載を補強する場合

代表的な例は，医薬品の用途発明である。用
途発明については，伝統的に，実施可能要件に
関し，「薬理データ又はそれと同視し得る程度
の記載をしてその用途の有用性を裏付ける必要
がある」とされてきた５）。そこで，以下のよう
な場合に，明細書の補強又は確認の目的で，出
願後の実験データを提出する場合がある。
（ⅰ）  明細書には薬理データの記載はないが，

技術常識に照らして機序が理解できると
主張し，実験データを補充する場合６）。

（ⅱ）  明細書には，定量的なデータはないものの，
投与前後の相対値など定性的なデータを
開示する場合。

例：  「B105は有効hLH（ヒト黄体形成ホルモ
ン）レベルを約４倍減少させるのに対し，
B110は有効hLHレベルを約２倍減少さ
せる。LHレベルの低下はFSH（卵胞刺
激ホルモン）レベルを上昇させることが
できる（注：B105及びB110は抗体を指
す）。」との明細書の記載に依拠して，実
験データを補充する７）。

（ⅲ）  明細書には実験データが開示されている
ものの，実験とクレームの効果との因果

関係が確立されているとはいえない場合
（評価系の妥当性に疑問がある場合）。
例：  実施例では，抗hVEGF抗体により，毛
細血管内皮細胞，腫瘍細胞の内皮細胞及
びヒト臍血管内皮細胞の増殖を抑制する
ことが開示されているが，クレームの効
果（加齢性黄斑変性の治療）は，実施例
の細胞ではなく，脈絡膜の血管内皮細胞
の増殖の抑制と関連する８）。

その一方，これらの点は，相違点の判断にあ
たって効果を考慮に入れることができるか否か
という文脈で，進歩性でも考慮され得る。実際，
「腫瘍細胞において配列（注：細胞傷害性の遺
伝子産物をコードする配列を含む。）を発現さ
せるためのベクター」を構成要件とする発明に
ついて，腫瘍細胞において細胞傷害性の遺伝子
産物を発現させて腫瘍細胞を壊死させる効果が
問題となった９）。

（2）		実施例の効果がクレーム全体に及ぶこと
を立証する場合

明細書の実施例では効果が立証されているも
のの，クレーム全体でその効果が得られるのか
（クレームに一般化又は上位概念化できるのか）
が問題となる場合には，実施例以外の実施態様
について出願後の実験データを提出する場合が
ある10）。
もっとも，当業者がクレーム全体にわたって

課題が解決できると認識できるかという問題
は，発明の効果がクレーム全体にわたって得ら
れるのかと同義であることが多い11）。権利者が，
ある効果を進歩性の根拠として主張する場合で
あっても，当該効果がクレーム全般にわたって
得られるとの立証が不十分である（つまり，一
部の範囲については，当該効果が得られるとは
認められない）というのであれば，当該効果は，
進歩性の判断において考慮することができな
い。つまり，進歩性でも，効果がクレーム全般
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に及ぶのかという点が考慮される。当該効果が，
主引用発明に対し本件発明で新たに加わった構
成による場合，当該効果は，主引用発明では未
解決であった課題を本件発明で解決した結果で
ある。つまり，当該効果は，課題の解決とコイ
ンの裏表の関係にある。その結果，進歩性にお
いて，効果がクレーム全般に及ぶのかという判
断は，サポート要件において課題がクレーム全
般において解決できるのかという判断と同様の
経路をたどって行われることになる。実際，サ
ポート要件の課題のレベルを低く設定すると，
サポート要件は肯定されても，進歩性が否定さ
れ易く，サポート要件の課題のレベルを高く設
定すると，サポート要件が否定される12）。つま
り，明細書の記載が不十分である場合には，進
歩性の充足とサポート要件の充足とを両立させ
ることが難しくなる。

（3）		上位概念の中で特定の構成が格別の効果
を奏することを立証する場合

上位概念の発明がある効果を奏すること自体
は公知であり，その中の特定の構成が格別の効
果を奏すると主張する場合に，効果を立証する
ため（例えば，引用例との効果の違いを示すた
め），出願後の実験データを提出する場合がある。
例：  トラネキサム酸とサリチル酸系抗炎症剤
との組み合わせのうち，明細書の「サリ
チル酸系抗炎症剤として･･･エテンザミ
ドが特に好ましい」との記載に基づいて，
トラネキサム酸とエテンザミドとの組み
合わせの相乗作用による顕著な効果を主
張し，実験データを補充する13）。

この場合，事後的な証拠に基づく効果を考慮
できるか否かは，進歩性の枠組みで判断され 
る14）。その一方，程度の差はあれ，効果を奏す
ること自体は予測できるため，用途発明での実
施可能要件は問題とはならない。
しかし，一般的な効果ではなく，格別の効果

を得ることが課題であるとすると，サポート要
件の枠組みでも，効果を考慮できるか否かが問
題となる。

2．2　		特許要件ごとに異なる基準を設ける
ことの可否

2. 1で述べたとおり，事後的な証拠による立証
の可否に関し，同じ命題が複数の特許要件で判
断できる場合がある。その一方で，サポート要
件と進歩性とでは，出願後の実験データの参酌
の可否の基準に違いがあるとの指摘もある15）。
しかし，特許要件ごとに異なる規範を用いると
するのであれば，有効性を争う側の当事者は，
最も厳しい規範の要件で無効理由を主張すれば
よいことになり，一つの要件だけ緩やかな規範
を適用しても実効性に欠ける。
したがって，同一の命題については，（ⅰ）
要件を問わず同じ規範を適用するか又は（ⅱ）
一つの要件で統一的に判断することが合理的で
ある。
事後的な証拠に関し，新規事項の追加に当た
る立証は許されないとの指摘もある16）。しかし，
現実に用いられている（しかも，許容されてい
る）事後的な証拠の大半は，仮に補正によって
明細書に追加しようとすると，新規事項に該当
すると思われる。新規事項の追加の禁止は，あ
くまで出願時の立証のレベルに関するものであ
り，事後的な証拠の立証は，新規事項の追加の
禁止とは矛盾しないと考える（詳細について，
3. 1の（3）「立証のレベル」）。

3 ．			実施可能要件及びサポート要件
（記載要件）

3．1　		特許法36条４項１号（実施可能要件）
及び６項１号（サポート要件）

（1）立証の対象
実施可能要件及びサポート要件は，何れも，
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願書に添付された明細書及び特許請求の記載の
要件である。いずれの趣旨も，発明の公開の代
償として，独占排他権を付与することに由来す
る17）。実施可能要件の趣旨は，「発明を公開す
る代償として，一定期間発明者に当該発明の実
施につき独占的な権利を付与するものであるか
ら，明細書には，当該発明の技術的内容を一般
に開示する内容を記載しなければならない」と
される。また，サポート要件によって特許請求
の範囲に制約が設けられている理由は，「発明
の詳細な説明に記載していない発明を特許請求
の範囲に記載すると，公開されていない発明に
ついて独占的，排他的な権利が発生することに
なり，一般公衆からその自由利用の利益を奪い，
ひいては産業の発達を阻害するおそれを生じ，
上記の特許制度の趣旨に反することになる」と
される。
したがって，両要件の適合性に関し，判断の
基準となる時点は，出願時である18）。第三者に
とって，出願時点で利用できる情報は，明細書
及び図面並びに技術常識に限られる。そのため，
立証の対象は，実施可能要件の場合，
  「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，出願時点におい
て発明を実施できたのか」

であり，サポート要件の場合，
  「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，クレームされた
発明によって課題を解決できると認識できる
のか」

である。
それに対し，出願後に現れた技術は，考慮さ
れるべきではない。「事後的」な証拠を出願後
に現れた技術による証拠という意味で用いるの
であれば，「事後的」な証拠を考慮することは
できない。

（2）立証の手段
上記の立証対象に用いられる限り，出願後に

得られた知見であっても，利用できる。その例
として，以下のものが挙げられる。
（ⅰ）  出願時の技術常識に基づいて実験を行い，

発明が出願時において実施できたことを
確認する場合。

（ⅱ）  明細書の記載から当業者が適宜選択でき
る条件で実験を行い，その結果によって
明細書の記載の信用性を裏付ける場合。

事実関係にもよるものの，出願後の刊行物が
出願時の技術常識の立証に用いることができる
場合もある。
しかし，出願時の技術常識の立証と事後的な
知見の追加との境界は，必ずしも明確ではない。
まず，当業者が出願時に発明を実際に実施で

きた又は課題を解決できたという公知の証拠
は，明細書以外には存在し得ない（仮に存在し
たのであれば，発明が新規性を欠く。）。そのた
め，明細書外で補われる証拠の大半は，出願時
には存在しなかった証拠である。
しかも，明細書の記載のみで実施可能要件及
びサポート要件の立証が十分なのであれば，追
加の立証は，本来，不要であるはずである。追
加の立証がなされること自体，明細書の記載が，
実施可能要件及びサポート要件の最終的な判断
には，十分ではなかったことを示している。
裁判例19）には，実施可能要件について，明細

書により予測される結果を確認する目的及び当
業者が通常選択できる範囲で発明を実施できる
ことを立証する目的について，出願後に得られ
た知見を許容した例がある20）。その一方で，明
細書にない事項を後の実験等によって補うこと
はできないと判断し，出願後に得られた知見を
許容しなかった例もある21）。サポート要件に関
しても，偏光フィルム事件大合議判決は，出願
後の実験データによって発明の詳細な説明の内
容を補うことは許されないと判示する。
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これらの裁判例に共通する基準として，出願
後に得られた事後的な知見は，開示要件の瑕疵
を治癒するための資料としては認められない
が，開示要件充足後の参考資料としては許容さ
れるとの見解もある22）。しかし，クレーム及び
明細書が開示要件に適合しない場合の治癒と，
開示要件に適合する場合の補充との境界が曖昧
であり，結論の後付けとも指摘されている23）。

（3）立証のレベル
１）  明細書での立証と特許要件の判断時点での
立証との違い
出願時点で求められる立証のレベルと，特許
要件の判断（審査，審判及び無効の抗弁）の時
点で求められる立証のレベルとの間には，自ず
と違いがある。治癒か補充かという区別は，こ
の違いによってもたらされると解される。
先願主義の下では，出願時に全ての証拠を揃
えることは困難であるから，実施可能要件及び
サポート要件について，明細書において一応の
程度（いわば，疎明のレベル）の立証があれば
足りる。しかし，実施可能要件及びサポート要
件の判断の時点では，より高いレベル（いわば，
証明のレベル）の立証が必要である。換言する
と，記載要件の最終的な判断の時点でのレベル
を明細書の開示の時点で求めるべきではない。
仮に，明細書の開示の時点でそのような高いレ
ベルを求めるとすると，普遍性のある先駆的な
発明であっても，クレームを実施例の周辺に限
定しなければ，特許は成立しないということに
なりかねない。
明細書における立証が一応のレベルに達して
いるものの，特許による保護に値するレベルま
でには達していない場合には，新たな立証手段
を追加して使用できると解される。もっとも，
出願時点が基準時となるという立証対象に由来
して，立証手段も制約を受ける。その一方，明
細書における立証が一応のレベルに達していな

い場合には，次のステップの立証に進むことが
できない。
２）  明細書での立証に求められるレベル
明細書での立証には，根拠の不確かな憶測を
超えたレベルが必要である。当業者でも結果の
予測が困難な分野（例えば，受容体と結合する
部位での置換基の違いによる薬理効果の差異，
相同性の低い遺伝子間の機能の共通性，生物種
間での相違）では，個別の事例について科学的
なエビデンスに基づく立証が不可欠である。し
かし，ある程度の予測が可能な分野（例えば，
分子構造又は結晶構造から予測可能な電子的又
は磁気的性質）であれば，多数の実験又は計算
を必要とすべきではない。
実験又は計算が必要とされる場合であって

も，明細書の記載は，実際に実験又は計算をし
た者のみが初めて記載できる内容であって，事
後的に検証可能なものであれば足り，全ての場
合に定量的なデータが必要とされるわけではな
いと考える24）。例えば，（ⅰ）物質の特性の相
対比が特異的なものである場合，（ⅱ）通常は
一括りにして扱われるグループのうち，特定の
ものに限って優れた効果を示し，事前に予想で
きないサブグループを形成する場合，（ⅲ）同
種のターゲットのうち，特定のものについて特
異的に有用である場合（例えば，各種の癌のう
ち，膀胱癌にのみ特異的に効果を発揮する場合）
には，その定性的な結果は，新たな成果の特徴
を示しており，許容される場合があってよい。
その一方で，実験なしに誰でも願望として記載
できる内容に留まっている場合25）には，仮に発
明者が実際には実験をしていたとしても，出願
後の補充が許されるべきではない。
さらに，従来技術に対する貢献の程度（クレ
ームされた発明の従来技術との距離及び従来技
術からの飛躍の程度）も考慮されるべきと考え
る26）。類似の従来技術が多数存在する場合には，
クレームされた発明と従来技術との境界を厳格
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に定める必要がある。サポート要件及び実施可
能要件についても，クレームされた発明によっ
て初めて課題が解決できる領域はどの範囲であ
るのか，どのような条件で所望の効果が得られ
るのか，細かな議論が望まれる。その一方，従
来技術の改良ではない新たなアイデアについ
て，技術常識の蓄積が欠けることを理由として，
サポート要件及び実施可能要件について厳格に
判断すると，実施例付近の狭い領域に限って権
利が認められるということにもなりかねない。
偏光フィルム事件大合議判決に関する判時
1911号48－51頁のコメント欄において，「明細
書に具体例を開示していないか，少数しか開示
されていないとしても明細書のその他の記載と
出願時の技術常識から，特許請求の範囲に係る
パラメータと効果（課題解決）との関係が一応
理解でき，かつ，事後の実験が明細書に具体的
に開示されていたパラメータの組み合わせ（X1，
Y1）について行われたものである場合には，当
該事後の実験データを明細書の記載を記載外で
補足するものとして参酌し得るということにな
ろう」との記載は，上記の趣旨によるものと解
される。

3．2　欧米の運用

記載要件についての立証対象は，欧米でも同
様である。立証のレベルに関し，米国では，記
載要件の推定により，明細書によって一応の立
証がなされていることを制度的に担保してい
る。それに対し，欧州の場合，大枠では日本と
共通するものの，開示要件と進歩性との棲み分
けが日本とは異なっており，誤解を生む原因と
なっているように思われる。

（1）米　国
１）実施可能要件
実施可能要件（enablement）は，出願日の
時点で判断され，出願後の証拠によって，明細

書の不十分な開示を治癒することは使用できな
い27）。しかし，出願時点での技術常識を立証する
ため，出願後の証拠を使用することはできる28）。
審査の段階では，明細書に製造及び使用の態

様の記載がある場合，実施可能要件の適合性が
推定され，米国特許商標庁が，実施可能要件に
適合しないことを説明する最初の責任を負う29）

（なお，特許化された後は，有効性が推定され，
有効性を争う側が，「明白かつ確信を抱くに足
る証拠」の基準で立証する必要がある（35 U.
S.C.§282）。）。その結果，出願人が補充の立証
を求められる場合の多くは，明細書では実施可
能要件の立証が不足している。
もっとも，クレームが予測の難しい分野に属

し30）かつクレームが広い場合31）には，事後の証
拠を補充しても，実施可能要件の適合性を立証
することは難しい。
２）記述要件
記述要件（written description requirement）

は，発明者がクレームされた発明を所有
（possess）していたか否かという問題であり，
サポート要件と完全に一致するわけではない。
もっとも，記述要件では，いくつかの例につい
ての実証から，その例の属する集合（genus）
全体について十分な記述があるといえるか否か
が問題になる。この点で，記述要件は，サポー
ト要件と共通の性質を有する。なお，課題とい
う概念を用いるか否かは別の問題である。
Ariad事件全員法廷判決32）は，「明細書に示さ
れた（発明の）所持」が必要であると判示し33），
記述要件の分析は出願時点での問題であると判
示した34）。そして，当該事件の事実関係におい
ては，出願時点よりも後の証拠は関係がないと
判断した。
実施可能要件と同様，記述要件の適合性が推
定され，米国特許商標庁が，記述要件の不適合
について説明する最初の責任を負う35）。
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（2）欧　州
１）実施可能要件
欧州特許庁でも，実施可能要件は，出願時に

おいて充足されるべきものであり，明細書と出
願時の技術常識に基づいて判断される36）。ただ
し，明細書中に明確な証拠がない場合には，ク
レームされた発明が概念のレベルにとどまって
いるのか，実際に過度の試行錯誤なしに再現可
能であるのかを明らかにする目的では，事後的
な証拠も利用できる37）。この基準は，大筋では，
日本のものと同様である。
事後的な証拠によって実施可能要件を否定で
きる場合があることは当然である。例えば，出
願後ですら権利者の主張する常識がないことが
立証される場合が挙げられる38）。その一方，事
後的な証拠で実施可能要件を補強した例とし
て，明細書に一応の実験手順が記載されており，
その手順を参考にして，事後的な実験により，
発明が実施できたことを立証した例がある39）。
もっとも，そのような事後的な証拠の目的が，

当初明細書での十分な開示を更に補強すること
にあるのか，開示要件の瑕疵を治癒しようとす
ることにあるのかという点については，我が国
と同様の問題が生じる。この点については，進
歩性との関連で後述する。
２）サポート要件
サポート要件の「明細書によるサポート」は，
明細書で本質的な要件であるとされた要件が，
クレームで発明を画するために用いられたもの
と同じでなければならないことを意味する40）。
サポート要件及び実施可能要件は，同じ原理を
反映し，サポート要件違反は実施可能要件違反
になることが多い41）。
その一方，クレーム全体にわたって課題が解
決できるか否かは，サポート要件ではなく，進
歩性の問題である（もっとも，当該課題又はそ
れに対応する効果が構成要件となっている場合
（例えば，use claim）は，実施可能要件の問題

である。）42）。
例えば，T235/04のクレームは，染毛剤組成

物に関し，必須の成分として，多数のカチオン
性直接染料から選択される少なくとも１種が特
定されていた。しかし，実施例では，１つのカ
チオン性直接染料しか用いられていなかった。
審決では，まず，課題を色の強度の改善と設定
し，当該課題は，クレームのカチオン性直接染
料全てにおいて解決できるわけではないと判断
し，次いで，クレームの全範囲において解決で
きる課題を再設定し（当然ながら，最初の課題
よりも難易度の低いものとなる。），その課題に
基づいて，クレームされた発明は進歩性を欠く
と判断した。この例のように，欧州特許庁の判
断では，進歩性の判断の過程で，日本における
サポート要件での判断手法が組み込まれてい
る。もし日本で同様の事例が争われるとしたら，
欧州特許庁と同様に課題のレベルを低く設定す
ることによってサポート要件を肯定しつつ，進
歩性を否定するという結論に至ると思われる。

4 ．	進歩性（非自明性）

4．1　特許法29条２項

（1）立証の対象
１）いくつかの解釈の可能性
進歩性の場合，立証の対象は，当業者が出願
前に29条１項各号の先行発明に基づいて容易に
発明をすることができたか否かであり，クレー
ムされた発明の技術的意義に関し，明細書との
関係で明文の制約が設けられているわけではな
い。したがって，
（ⅰ）  クレームされた発明の構成が潜在的に有

している効果は，出願後に初めて見出さ
れたものであっても，進歩性の判断の際
に考慮される

との解釈も成り立ち得る。
（ⅰ）によると，一旦，何らかの発明が完成
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すると，効果について，事後的な立証が制約な
しに可能である。したがって，この解釈は，特
許権者としては有利に働くが，第三者が明細書
のみに基づいて特許性を判断することは困難と
なる。したがって，（ⅰ）によるのであれば，
記載要件及び補正の制限など，他の要件で主張
立証の制約が必要である。
それに対し，発明は，従来技術と比較して何
らかの新たな価値を有していることに意味があ
り，その内容は明細書に裏付けられているべき
であるという立場からは，
（ⅱ）  発明者が見出し，明細書に開示した効果

に限り，進歩性の判断の際に考慮される
との解釈に至る43）。明細書にクレームされた発
明の効果が開示されている限り，
（ⅱ）’  明細書に開示した効果について，新たに

引用された先行技術と比較する限度で許
容する

との解釈もできる。
（ⅰ）と（ⅱ）との中間として，
（ⅲ）  明細書に開示した効果に加え，それと一

定限度で関連する効果について，新たな
立証を許容する

という解釈もあり得る。
（ⅲ）を正当化する根拠は，長期間の試験（例
えば，臨床試験，大規模プラントの実機テスト，
車用部品の実車テスト）によって初めて明らか
になる効果を，発明者及び出願人の従来技術に
対する貢献として評価するという点にある。
これらの試験は，費用及び期間の理由により，
出願時点でデータを得ることは困難である。そ
のため，出願に当たっては，短期間で評価でき
る特性を用いざるを得ない。その一方，短期間
で評価できる特性に基づいて出願し，さらに長
期間に及ぶ試験を行い，その結果，新たな効果
が判明した時点では，用途自体は，出願公開に
よって既に公知となっている。そのため，新規
の用途発明は成立し得ない。つまり，時間と労

力を費やして，当初より認識していた効果に付
随した新たな効果を見出したとしても，新たな
効果に基づく権利を別途取得できるわけではな
い。そのような成果を，誰でも自由に利用でき
る公共の財産とするか，端緒を得た者に対し帰
属させ，進歩性の判断の際に考慮に入れるのか
は，判断の分かれる点であるように思われる。
２）裁判例
特許法29条２項の解釈として，従前より，（ⅱ）
又は（ⅱ）’が支持されており，（ⅰ）は支持さ
れていない。例えば，日焼け止め剤組成物事件
判決は，「特許法29条２項の要件充足性を判断
するに当たり，当初明細書に，「発明の効果」
について，何らの記載がないにもかかわらず，
出願人において，出願後に実験結果等を提出し
て，主張又は立証することは，先願主義を採用
し，発明の開示の代償として特許権（独占権）
を付与するという特許制度の趣旨に反すること
になるので，特段の事情のない限りは，許され
ないというべきである。」としている。
さらに，（ⅲ）の解釈も支持されていない。

例えば，明細書には微生物に対するin vitroの
抗菌活性の結果のみが開示されている場合に，
実際に家畜に投与した場合の薬物動態及び治療
効果は参酌されず44），糖尿病の組み合わせ薬に
ついて，臨床試験で血圧を適度に低下させると
いう付随的な効果が見出されても，当該効果は
参酌されていない45）。

（2）立証の手段及びレベル
１）（ⅰ）立証対象に制約を設けない場合
立証の対象について（ⅰ）の解釈を採る場合，

出願時点では特許権者も気づいていなかった効
果でも，進歩性の判断に考慮されるのだから，
出願時点での立証のレベルは問題とはならな
い。立証手段にも，制約はない。記載要件との
整合性の問題は，（ⅲ）の解釈において検討する。
２）  （ⅱ）立証の対象を明細書に記載された効
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果に限定する場合
（ⅱ）の解釈を採る場合，進歩性においても，
実施可能要件及びサポート要件と同様，明細書
の裏付けが求められるべきである。したがって，
立証の手段及びレベルも，実施可能要件及びサ
ポート要件と合致すべきである。
立証のレベルとしては，出願時点での明細書
の記載によって，効果について一応の程度の立
証が必要である。そして，その立証がなされて
いるのであれば，進歩性の判断の時点において，
追加の立証を可能とすべきである。
立証の手段は，出願時に存在した技術による

ものに限定される。その理由は，明細書に開示
された効果は，出願時点で認識できるものに限
られるからである。
３）（ⅲ）一定限度で立証対象を拡張する場合
（ⅲ）の解釈を採る場合，明細書に開示され
た効果については，（ⅱ）のとおりであり，新
たな立証対象となる効果については，（ⅰ）と
同様，明細書での立証のレベルは問題とはなら
ず，立証手段にも制約はない。
（ⅲ）の解釈を採る場合，明細書に開示のな
い新たな効果について，実施可能要件及びサポ
ート要件への適合性を改めて判断すべきか否か
という問題が生じ得る。
しかし，クレームには変更がないのだから，

実施可能要件（クレームの物を製造し，使用で
きるのか）に影響は及ばず，実施可能要件を改
めて判断する必要はない。
その一方，新たな効果もサポート要件の「課
題」に組み込むのであれば，サポート要件の判
断が必要となる。とりわけ，明細書に開示のな
い効果に関し，当業者が課題の解決を認識でき
たのかという点は問題である。しかし，サポー
ト要件の課題は明細書に基づいて認定し，進歩
性での課題と切り離す場合には，この問題は生
じない。
なお，新たな効果も，クレーム全体で得られ

る必要がある。そうでなければ，進歩性の判断
において考慮に入れることができない。したが
って，当該効果に基づく課題の解決がクレーム
全体に及ぶことは，サポート要件によらなくて
も，進歩性の判断により担保される。

4．2　欧米の運用

（1）米　国
米国の場合，伝統的に，（ⅰ）の解釈が採用
されている。つまり，当初開示された発明から
本来的に生じる性質であれば，その性質が，出
願時に開示されておらず予想外であったとして
も，非自明性の判断において考慮される46）。換
言すると，クレームされた発明が有している全
ての特徴は，それがいつ明らかになったのかに
関わらず，考慮される。この解釈は，発明の開
示は，その潜在的な性質の開示も伴っていると
いう見解に基づくものと解される。
最近の事例47）でも，二環構造のACE阻害剤

とCa拮抗薬との組み合わせ薬の発明に関し，
出願後に見出された効果（高血圧への効果が持
続するという効果）を考慮に入れることが許容
されている。つまり，臨床試験によって初めて
明らかになった付随的な効果も，進歩性の判断
において考慮できる。

（2）欧　州
欧州特許庁は，（ⅲ）の立場を採っていると
解される。
１）明細書に記載した効果の立証のレベル
明細書には，単なる提案やスペキュレーショ

ンにとどまらず，実際に課題を解決できる（効
果を奏する）ことがもっともらしい（“plausible”； 
妥当な，説得力のある）という程度の記載が必
要とされる48）。つまり，最終的な立証のレベル
は，課題の解決がplausibleなレベルに達してい
ることにある。
もっともらしさ（“plausibility”）の立証にあ
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たっては，明細書の記載及び技術常識，さらに
「適切な条件の下では」出願後の証拠も考慮さ
れる49）。しかし，出願後の証拠のみによって，
plausibilityを立証することはできない。つまり，
出願後の証拠が，スペキュレーションを超えた
初めての証拠である場合には，進歩性の判断に
あたって考慮することはできない50）。その一方，
明細書での証拠の質が一定のレベルに達してい
る場合には，事後的な証拠による補充の立証も
許される51）。
以上のとおり，明細書での立証のレベルに閾

値を設け，それを超えた場合に，判断時点で必
要なレベルについて新たな立証を許容するとい
う点で，上記解釈及び運用は，日本と類似する。
２）実施可能要件との共通性
効果が構成要件とされていない場合，効果は，
進歩性で考慮され，実施可能要件及びサポート
要件での問題とはならないとされる52）。
その一方，use claimでは，（治療）効果が，
機能的な構成要件である。そのため，クレーム
された発明が当該効果に対応する用途に使用で
きるか否かという観点で，効果が実施可能要件
で判断される。欧州特許庁は，use claimでの
実施可能要件の判断基準に関し，以下の規範を
採用する53）。この規範は，進歩性のものと合致
する。
（ⅰ）  （医薬品として実際に承認されるという）

確実な証拠までは要求しない。しかし，
明細書において，物と効果との関係の存
在が“plausible”であることを開示する
必要がある。

（ⅱ）  単なる言葉だけの陳述（simple verbal 
statement）や曖昧な示唆（vague indica-
tion）では足りない。物が，疾患の関与
する代謝機序に対し直接の影響を及ぼす
ことを明らかにする何らかの情報（some 
information）が必要とされる54）。

（ⅲ）  上記の証拠が明細書中にある場合には，
出願後の証拠も考慮に入れることができ
る。しかし，その目的は，出願時の明細
書での知見の裏付けに限られる。

３）課題の拡張
欧州特許庁は，「当該効果が発明の性質を変
えない」という限度で，新たな効果の主張立証
も許容する。その根拠として，条約及び規則上，
出願後に見出された効果の参酌は禁止されてい
ないことを指摘する。
具体的には，当初明細書で開示された効果が

新たな効果と密接な関係にあり，それによって
補強される場合には，当該効果の参酌を許容し，
新たな効果が当初明細書から推論できない（not 
deducible）場合には，参酌されない。欧州特
許庁のProblem-Solution Approachでは，新た
な効果の参酌は，当該効果に対応した課題の再
設定という方式による55）。
もっとも，その許容される範囲は，限定的で
あるように思われる。
許容された例としては，T184/82がある。こ

の事案のクレームは，ポリマー製の熱成形容器
に関し，実施例では，電子レンジでベーコンを
加熱した場合の耐久性の試験が行われた。この
実施例に対し，課題を加熱時の耐久性及び溶媒
に対する抵抗性に再設定することは，許容され
た。しかし，このような課題の認定は，密接な
関連という規範を持ち出さなくても，我が国で
も可能であるように思われる。
それに対し，切削工具の保護膜の発明に関し，

課題を摩耗性の改善から膜の接着性の改善に変
更することは認められず（T344/89），周縁に
等間隔に突起を設置したホイールの発明に関
し，課題を材料の削減から疲労寿命の改善に変
更することは認められなかった（T386/89）。
その一方，審査基準では，明細書の課題が薬
理活性に関する場合に，課題を低毒性に再設定
することを許容する56）。その根拠として，当業
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者は薬理活性と毒性とを常に一緒に考慮するこ
とが挙げられている。しかし，薬理活性と毒性
とは別の機序によるものであるから，単に両者
が一緒に考慮されるというのみでは，一方が他
方の存在を推論するとは言い難い。このような
事例で毒性も考慮される理由は，政策的な判断
にあるように思われる。

5 ．	おわりに

明細書の記載と事後的証拠との関係につい
て，同じ事実が複数の要件で争われ得ることに
照らし，いずれの要件についても，原則として
同じ規範を用いることが合理的である。そして，
当初明細書で求められる立証のレベルと，特許
要件の判断の時点で求められる立証のレベルと
を区別することが必要と考える。ただし，進歩
性については，実施可能要件及びサポート要件
とは異なり，一定の要件の下，立証の対象を出
願後に明らかになった事実に拡張することも可
能と考える。
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