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担当弁理士： 赤間 賢一郎 

実施可能要件の判断に関する裁判例 
−「脂質含有組成物およびその使用方法」事件 − 
H29.10.13 判決 知財高裁 平成 28 年（行ケ）第 10216 号 

審決（拒絶）取消請求事件：請求棄却 
 

概要 
 医薬の用途発明において実施可能要件を満たすものといえるためには、明細書の発明の詳細な説明が、そ
の医薬を製造することができるだけでなく、出願時の技術常識に照らし、医薬としての有用性を当業者が理
解できるように記載されている必要があると判断された事例。 

 

 
特許請求の範囲 

【請求項１】 
 異なる供給源に由来する脂質の混合物を含む脂質
含有配合物であって、前記配合物は、ある用量の 
ω−６脂肪酸および ω−３脂肪酸を含み、ω−６
対 ω−３の⽐が４：１以上であり： 
（ｉ）ω−３脂肪酸は、総脂質の０．１〜２０重量
％であるか；または 
（ｉｉ）ω−６脂肪酸の用量は、４０ｇ以下である
、脂質含有配合物。 
 
【請求項２０】 
 対象における医学的状態の予防および／または治
療における使用のための、請求項１〜１９のいずれ
か一項以上に記載の配合物。 
 
【請求項２５】 
 前記医学的状態が、更年期、加齢、筋骨格障害、
気分変動、認知機能低下、神経障害、精神障害、甲
状腺障害、過体重、肥満、糖尿病、内分泌障害、消
化器系障害、生殖障害、肺障害、腎疾患、眼障害、
皮膚障害、睡眠障害、⻭科疾患、癌、自⼰免疫疾患
、感染症、炎症性疾患、高コレステロール血症、脂
質異常症、または心血管疾患から選択される、請求
項２０〜２４のいずれか一項以上に記載の配合物。 
 

主な争点 
 実施可能要件についての判断の誤り（取消事由２
） 
 

裁判所の判断 
『（１） 特許法３６条４項１号は、明細書の発明
の詳細な説明の記載は、「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
」でなければならないと定めるところ、ここでいう
「実施」とは、物の発明においては、当該発明に係
る物の生産、使用等をいうものであるから、実施可
能要件を満たすためには、明細書の発明の詳細な説
明の記載は、当業者が当該発明に係る物を生産し、
使用することができる程度のものでなければならな

い。 
 そして、本願発明のような医薬の用途発明におい
ては、一般に、物質名や成分組成等が示されること
のみによっては、当該用途の有用性及びそのための
当該医薬の有効量を予測することは困難であり、当
該医薬を当該用途に使用することができない。その
ため、医薬の用途発明において実施可能要件を満た
すものといえるためには、明細書の発明の詳細な説
明が、その医薬を製造することができるだけでなく
、出願時の技術常識に照らし、医薬としての有用性
を当業者が理解できるように記載されている必要が
ある。 
 これを本願発明についてみると、・・・（略）・
・・本願発明について医薬としての有用性があると
いえるためには、前記所定の⽐率及び量のω−６脂
肪酸及びω−３脂肪酸を含む脂質含有配合物（以下
「本願発明に係る配合物」という。）を対象者に用
いた場合に、本願発明に係る各医学的状態のそれぞ
れについて予防又は治療の効果が生じるものである
ことが必要であり、したがって、本願発明が実施可
能要件を満たすものといえるためには、本願明細書
の発明の詳細な説明が、本願出願当時の技術常識に
照らし、本願発明に係る配合物を使用することによ
って本願発明に係る各医学的状態のそれぞれについ
て予防又は治療の効果が生じることを当業者が理解
できるように記載されていなければならないものと
いえる。』 
『イ 以上によれば、本願出願前の上記各文献には
、・・・（略）・・・が記載されているものといえ
る。そして、このような記載内容は、本願明細書の
背景技術に係る・・・（略）・・・との記載（段落
【０００６】）とも符合するものである。 
 してみると、ω−６脂肪酸及びω−３脂肪酸の摂
取に関しては、ω−６脂肪酸の過剰摂取による健康
障害を避けるため、ω−６脂肪酸の摂取を減らし、
ω−６脂肪酸とω−３脂肪酸の摂取量の⽐率を「４
：１」程度までにとどめるのが望ましいことが、本
願出願当時の技術常識であったものと認められる。 
（３） しかるところ、本願発明は、本願発明に係
る各医学的状態の予防および／または治療における
使用のための配合物として、ω−６脂肪酸及びω−
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３脂肪酸を含み、①両者の含有⽐率につき、ω−６
対ω−３の⽐が４：１以上であること、②両者の含
有量につき、（ⅰ）ω−３脂肪酸が総脂質の０．１
〜２０重量％であるか、又は、（ⅱ）ω−６脂肪酸
の用量が４０ｇ以下であることを特徴とする脂質含
有配合物を提供するものであるところ、このような
比率及び量のω−６脂肪酸及びω−３脂肪酸を含む
脂質含有配合物の使用が、本願発明に係る各医学的
状態の予防および／または治療の効果を生じさせる
ということは、本願出願当時における上記（２）イ
のような技術常識からは考え難い事態ということが
できる（本願発明に係る配合物には、例えば、ω−
６脂肪酸の含有量が４０ｇで、ω−３脂肪酸の含有
量が０．１ｇである配合物（ω−６対ω−３の⽐が
４００：１であり、ω−６脂肪酸の用量が４０ｇで
ある配合物）も含まれることとなるが、上記技術常
識からすれば、このようにω−３脂肪酸がごくわず
かしか含まれず、大部分がω−６脂肪酸からなる配
合物が、ω−６脂肪酸の過剰摂取による健康障害の
観点から望ましくないものであることは明らかとい
える。）。 
 したがって、それにもかかわらず、本願発明に係
る配合物が医薬としての有用性を有すること、すな
わち、本願発明に係る配合物を使用することによっ
て本願発明に係る各医学的状態のそれぞれについて
予防又は治療の効果が生じることを当業者が理解で
きるといえるためには、本願明細書の発明の詳細な
説明に、このような効果の存在を裏付けるに足りる
実証例等の具体的な記載が不可欠なものといえる。 
（４）そこで、本願明細書の発明の詳細な説明に、
上記要請を満たし得る記載があるか否かにつき検討
することとするが、・・・（略）・・・原告は、上
記記載事項（ア）及び（イ）には、本件３疾患を予
防および／または治療することに本願発明が有用で
あると当業者が理解できる記載がある旨を主張する
ので、以下検討する。 
（ア） まず、上記記載事項（ア）（本願明細書の
段落【０００６】及び【０００７】）には、「ω−
３脂肪酸の補給を用いた医学的状態の予防および／
または治療において、ω−６脂肪酸の摂取を減らす
ことが推奨されている」ことなど、上記（２）イの
技術常識に沿った記載があるにすぎないから、この
ような記載から、当業者が、当該技術常識に反する
理解、すなわち、本願発明に係る配合物（すなわち
、ω−６脂肪酸及びω−３脂肪酸を含む脂質含有配
合物において、ω−６対ω−３の比を４：１以上と
したもの）が何らかの医学的状態の予防および／ま
たは治療に有用であるとの理解をなし得ないことは
明らかである。 
（イ） また、上記記載事項（イ）（本願明細書の
実施例６〜段落【００６３】）には、表１３として
、本件３疾患を含む１４の医学的状態が列挙され、
その予防および／または治療のために対象に投与さ
れる脂質配合物の「総脂肪の範囲（ｇ）」、「ω−
６の範囲（ｇ）」、「ω−３の範囲（ｇ）」、「ω
−６：ω−３の範囲」等が記載されるが、例えば、

「ω−６：ω−３の範囲」は、いずれの医学的状態
についても「１：１〜４５：１」とされ、本願発明
に係る配合物におけるω−６対ω−３の⽐である「
４：１以上」と符合するものではないし、そもそも
ここでは、これらの範囲に係る脂質配合物を各医学
的状態の対象に投与した実証結果等が具体的に示さ
れているものではないから、このような記載のみか
ら、本願発明に係る配合物を使用することによって
上記各医学的状態の予防又は治療の効果が生じるこ
とを当業者が理解し得るものではない。』 
『（エ） 以上によれば、上記記載事項（ア）及び
（イ）には、当業者が、本件３疾患を予防および／
または治療することに本願発明が有用であると理解
できるような記載があるとはいえない。』 
 

検討 
 本判決の判示内容は「ウイルス感染症およびその
他の内科疾患を治療するための化合物」事件（平成
２７年（行ケ）１００２１）の判示内容を踏襲する
ものである。また、「抗ウイルス剤」事件（平成２
７年（ワ）第２３０８７号）でも同様の判断がなさ
れている。 
 なお、本判決ではサポート要件については判断さ
れていないが、実施可能要件の判断内容から請求項
２５に記載の発明が『その記載や示唆がなくとも当
業者が出願時の技術常識に照らし当該発明の課題を
解決できると認識できる範囲のもの（「偏光フィル
ム」事件（平成１７年（行ケ）第１００４２号））
』であるとは言い難いことから、サポート要件も満
たさない可能性が高いと考えられる。 
 

実務上の指針 
 「活性発泡体」事件（平成２６年（行ケ）第１０
２３８号）では実施可能要件の判断において以下の
ように判示している。 
『「使用できる」といえるためには、特許発明に係
る物について、例えば発明が目的とする作用効果等
を奏する態様で用いることができるなど、少なくと
も何らかの技術上の意義のある態様で使用すること
ができることを要するというべきである。』 
 効果を示す具体的な実施例が明細書に記載されて
いない場合でも技術常識等を参酌すること等によっ
て実施可能要件が認められることはありうるが（例
えば、「予防・治療用医薬」事件（平成２３年（行
ケ）１０１４６号、１０１４７号））、本件の請求
項２５に記載の発明の効果は出願当時の技術常識に
反することから、技術常識を効果の裏付けの根拠に
することはできない。このような場合、実施可能要
件（及びサポート要件）を満たすためには、効果を
裏付ける実施例が明細書に記載されている必要があ
る。 

以 上 


