
食品用途発明の特許化に関する各国審査実

務の明確な差異：法理的・実務的観点からの

批判的検証報告書 
Gemini 3 pro 

1. 序論：グローバル食品市場における「用途」の価値と特許保
護の非対称性 
1.1 背景：機能性食品の台頭と知的財産権の衝突 
現代の食品産業において、単なる栄養摂取を超えた生理学的機能（健康維持、疾病リスク低減、体

調改善など）を有する「機能性食品」の開発競争は、かつてない激化を見せている。企業は新規成分

の探索のみならず、既知の食品成分における新たな健康機能（「用途」）の発見に莫大な研究開発

費を投じている。しかし、この「用途発明」に対する特許保護のあり方は、世界統一的な基準からは

程遠いのが現状である。TRIPS協定やPCT（特許協力条約）による手続き面の国際調和が進む一方
で、実体的な審査基準、特に「食品の用途」という概念の解釈においては、主要国間で埋めがたい

法理的な亀裂が存在する。 

本報告書は、「食品用途発明の特許化に関する各国の審査実務には明確な差異が存在する」という

論説を、日本（JP）、米国（US）、欧州（EP）、中国（CN）、韓国（KR）の主要5庁（IP5）における最新の
審査ガイドライン、判例法、および拒絶事例に基づき批判的に検証するものである。検証の結果、こ

の論説は正当であるばかりか、実務家が直面する最大のリスク要因であることが明らかとなった。特

に、物の属性発見を重視する「日本型」のアプローチと、方法としての実施を重視する「米国型」、そ

して医療行為の排除とスイス型クレームの運用が交錯する「欧州・中国型」の対立は、グローバルな

特許ポートフォリオ構築において致命的な権利の欠落を招く要因となっている。 

1.2 「用途発明」の本質的な法的不安定性 
食品用途発明の最大の特徴は、対象となる物質そのもの（例：緑茶カテキン、クルクミン）は公知で

ある点にある。特許法の大原則である「新規性」の要件に対し、物質が公知であるにもかかわらず、

その「新しい使い方（用途）」に独占権を付与するか否かは、各国の特許制度の根幹に関わる哲学

的な問いである。 

日本や韓国では、用途の発見によって公知物質が「新たな属性」を帯び、別個の製品として市場に

提供されるという擬制（fiction）を受け入れ、「用途限定付きの物」として特許を認める。対して米国で
は、物質は物質であり、用途が変わっても物質の構造が変わらなければ「物」としての新規性は生じ

ないという厳格な物理的同一性説を採る。この根本的なスタンスの違いが、クレームドラフティングか

ら実施例データの評価に至るまで、あらゆる審査局面に波及している。 



本稿では、これらの差異を単なる「制度の違い」として列挙するのではなく、その背景にある法的ロ

ジック（Inherent Anticipation、Plausibility、Enablementなど）を深掘りし、なぜ同じ発明が日本で特
許になり米国で拒絶されるのか、その構造的要因を解明する。 

 

 
 

2. 法定カテゴリーの断絶：物か方法か 
食品用途発明における最も基礎的かつ決定的な差異は、その発明を「物（Product）」として保護でき
るか、それとも「方法（Method/Process）」としてしか保護できないかという点にある。これは権利行
使の局面、特に侵害の捕捉範囲に直結する問題である。物の特許であれば、その物を製造・販売す

る行為を直接差し止めることができるが、使用方法の特許であれば、エンドユーザー（消費者）の行

為が直接侵害となり、製造者は間接侵害（寄与侵害・誘導侵害）の法理を用いなければ責任を問え

ない場合が多いからである。 

2.1 日本と韓国：「物」としての保護とその拡張 



日本と韓国は、用途発明を「物」として保護することに最も寛容な法域である。 

日本：2016年審査基準改訂によるパラダイムシフト 

日本では従来、食品の用途発明は医薬品用途発明と比較して特許性が認められにくい傾向にあっ

たが、2016年の特許・実用新案審査基準の改訂により、その地位が確固たるものとなった 1。 現在
の審査実務では、「ある物の未知の属性を発見し、この属性により、その物が新たな用途に使用で

きることを見いだしたことに基づく発明」を用途発明と定義している 1。 

●​ 用途限定の構成要件性： 請求項に記載された「二日酔い防止用食品組成物」という記載にお
いて、「二日酔い防止用」という部分は単なる希望や目的の記載ではなく、発明を特定するため

の重要な構成要件（限定事項）として扱われる。したがって、成分Aを含む食品が公知であって
も、成分Aに二日酔い防止機能があることが知られていなければ、その用途限定によって新規
性が肯定される。 

●​ 実務的意義： これにより、出願人は「物を生産・譲渡する権利」を確保でき、競合他社が同じ成
分を含む食品を「二日酔い防止」を謳って販売した場合、直接的な特許侵害を問いやすくなる。 

韓国：機能性食品における「用途」の構成要件化 

韓国の実務も日本と類似しているが、食品の種類によって取り扱いが厳格に区別される点が特徴で

ある。 

●​ 機能性食品の特例： 一般食品の場合、公知の物質に新たな用途を見出しても、それによって
物質の構造や組成が変わらなければ新規性は認められないのが原則である。しかし、「健康機

能食品（Health Functional Food）」に関しては例外的に、その用途（機能）が構成要件として認
められ、新規性を付与する要素となる 1。 

●​ クレーム形式： 韓国では「用途」そのものをクレームのカテゴリーとすることは認められていない
（例：「Xの用途」というクレームは不可）。必ず「Xのための食品組成物」といった物の形式か、方
法の形式をとる必要がある 1。 

2.2 米国：「方法」への強制とプリアンブルの無力化 
米国特許法（35 U.S.C.）の下では、日本や韓国のような「用途限定付きの物」という概念は原則とし
て認められない。これは、35 U.S.C. § 101が定める特許適格性のカテゴリー（プロセス、機械、製造
物、組成物）に「用途」が含まれていないためである 1。 

物の同一性と新規性否定 

米国では、「古い物に新しい使い道を見つけても、物は古いまま」という考え方が支配的である。例え

ば、成分Aを含む組成物が公知である場合、「二日酔い防止用の成分Aを含む組成物」というクレー
ムを出願しても、審査官は「二日酔い防止用（Intended Use）」という記載は組成物の構造に何ら変
化を与えないとして無視し、公知の成分Aと同一であるとして新規性を否定する（Anticipation）。これ
はMPEP（特許審査便覧）2111.02および2112において明確に規定されている 1。 

●​ プリアンブル（前文）の効力： クレームの冒頭（プリアンブル）に記載された用途（例："A 
composition for treating X..."）は、それが発明の構造に不可欠な要素でない限り、権利範囲
を限定しないと解釈される傾向が強い。これを打破するためには、その用途によって製品の形



状や構造が物理的に変化することを証明しなければならないが、食品の場合、それは極めて困

難である。 

方法クレームへの誘導とその脆弱性 

結果として、米国で食品用途発明を権利化するためには、「方法クレーム（Method of Use）」を選択
せざるを得ない（例："A method of preventing hangover comprising administering component 
A..."）。これは特許法100条(b)によって認められた形式である 1。 しかし、方法クレームは権利行使
において脆弱である。直接の侵害者（ステップを実施する者）は食品を摂取する消費者であり、消費

者を訴えることは現実的ではない。特許権者はメーカーに対して「誘導侵害（Induced Infringement
）」を主張する必要があるが、これにはメーカーが「特許された方法での使用を積極的に推奨した（ラ

ベルに記載した等）」という意図の立証が必要となり、ハードルが高い 5。 

2.3 欧州：「特定用途向け製品」という妥協点 
欧州特許庁（EPO）のアプローチは、日本と米国の中間に位置するが、極めて法技術的である。 

●​ EPC 2000条約の適用： 欧州特許条約（EPC）第54条(5)は、公知の物質であっても、特定の治
療用途（EPC第53条(c)に規定される方法における使用）については、その用途が新規であれ
ば特許性を認める規定を置いている 6。 

●​ クレーム形式： 許容される形式は「Substance X for use in the treatment of disease Y（疾患Y
の治療に使用するための物質X）」という「用途限定付き製品クレーム（Purpose-limited 
product claim）」である。これは形式上は「物」のクレームであり、米国のような方法クレームへ
の強制を回避しつつ、日本のような広範な用途保護とも異なる、厳格に定義された「治療用途」

への限定的な保護を提供する。 

3. 「内在性（Inherency）」の壁：米国における死角 
日米の審査実務の差異を決定づけるもう一つの重要な要素が「内在性（Inherency）」の法理であ
る。これは、食品用途発明にとって特に致命的な拒絶理由となり得る。 

3.1 「発見」だけでは発明にならない米国 
食品の機能（生理活性）は、その食品が本来持っている性質である。たとえ人類が長年その機能に

気づいていなかったとしても、その食品を食べれば体内では常にその反応が起きていたはずであ

る。 米国の判例法（In re Kao, King Pharmaceuticals, Cytivaなど）では、「先行技術において固有に
（Inherently）存在していた特性を発見しただけでは、特許性は認められない」とされる 5。 

●​ 事例： 例えば、ある既知のヨーグルトに「免疫賦活作用」があることを初めて発見し特許出願し
たとする。米国審査官は、「そのヨーグルトは従来から食べられており、食べた人の体内では当

然に免疫賦活作用が生じていた（Inherent property）。あなたがそれを発見し、名前を付けた
からといって、ヨーグルト自体が新しくなるわけでも、食べる行為が新しくなるわけでもない」とし

て、新規性（Anticipation）または自明性（Obviousness）で拒絶する。 
●​ Cytiva判決（2024年）の影響： 最近の連邦巡回控訴裁（CAFC）判決である*Cytiva 



Bioprocess R&D AB v. JSR Corp.*において、裁判所は「機能的特性が内在的である場合、成
功への合理的な期待（reasonable expectation of success）の分析は不要であり、クレームは
自明（Obvious）である」という判断を下した 9。これは、食品の機能性発見に基づく特許出願に
とって、極めて高いハードルとなる。内在性が認定されれば、もはや「効果の予測困難性」を主

張しても自明性を覆せない可能性があるからである。 

 

 
 
3.2 日本・韓国における「属性発見」の評価 
対照的に、日本や韓国では、内在性は必ずしも新規性を否定しない。たとえその作用が客観的には

以前から存在していたとしても、「その属性が知られておらず、その属性に基づく用途が新しい」なら

ば、発明として成立する 1。 

●​ 未知の属性： 日本の審査基準では、「未知の属性の発見」こそが用途発明の本質であるとされ
る。したがって、前述のヨーグルトの例でも、「免疫賦活」という属性が知られていなければ、そ

れを限定した用途クレームは特許となる。これは、発明の技術的寄与を「物の物理的提供」だけ

でなく「新たな情報の提供（用途の教示）」にも認めるという実用主義的な立場である。 



4. 治療的用途と非治療的用途の断絶：欧州・中国の特異性 
食品用途発明において、対象とする用途が「治療（Therapeutic）」なのか「非治療（
Non-therapeutic）」なのかという区分は、特に欧州と中国において致命的な意味を持つ。米国と日
本ではこの境界線は比較的緩やか（あるいは別の法的論点に吸収される）だが、欧州と中国では法

定の不特許事由に直結する。 

4.1 欧州（EPO）：厳格な二分論とEPC 53(c)の壁 
欧州特許条約（EPC）第53条(c)は、「人体または動物の体の処置のための外科手術、治療方法およ
び診断方法」を特許の対象から除外している 6。これは、医師の医療行為を特許権の効力から自由
にするための公衆衛生上の政策である。 

●​ 食品への適用リスク： 機能性食品のクレームが「肥満の治療」「炎症の抑制」といった表現を含
む場合、それは「治療方法」とみなされ、方法クレームとしては拒絶される。 

●​ T 1916/19審決（抗菌作用）： EPOの審判決T 1916/19は、この問題の複雑さを浮き彫りにした。
この事案では、抗菌組成物を皮膚に適用して体臭を防ぐ（非治療的・美容的）用途がクレームさ

れた。審査部は、抗菌作用は必然的に病原菌の除去（治療的・予防的効果）を伴うため、非治

療的用途と治療的用途が「不可分（inextricably linked）」であるとして拒絶した。しかし、審判部
は、「健康な皮膚からニオイの原因菌を除去することは純粋に美容的であり、必ずしも治療的で

はない」として、非治療的用途の独立性を認めた 11。 
●​ 教訓： 欧州では、クレームの文言だけでなく、そのメカニズムが治療行為と不可分かどうかが厳

しく問われる。出願人は、明細書において「健康な対象（Healthy Subject）」への適用や「美容
目的」であることを明確に区別して記載し、治療的効果と切り離せるロジックを用意しなければ

ならない。 

4.2 中国：スイス型クレームの生存と食品安全法 
中国もまた、専利法第25条において「疾病の診断および治療方法」を不特許事由としている 14。しか

し、中国の実務には欧州とは異なる独自の回避策が存在する。 

●​ スイス型クレーム（Swiss-type Claim）： 「疾患Yの治療のための薬剤の製造における物質Xの
使用」という形式のクレームである。これは形式上は「製造方法」のクレームであるため、治療

方法の排除規定に抵触しないとされる。欧州ではEPC 2000の導入によりこの形式は廃止され
たが、中国では依然として、既知物質の医薬用途（および治療的効果を持つ食品用途）を保護

するための主要なツールとして機能している 14。 
●​ 食品と医薬品のジレンマ： 中国では、特許実務と薬事規制（食品安全法）の間に緊張関係があ

る。特許明細書で「治療効果」を強調しすぎると、特許庁（CNIPA）はそれを医薬用途として審査
し、スイス型クレームを要求する。しかし、ひとたび特許で「医薬用途」として権利化されると、今

度は市販する際に食品として販売すること（食品安全法上の規制）との整合性が問われるリス

クがある。食品として販売する製品について、特許では「薬剤の製造における使用」とクレーム

している矛盾が生じるからである 1。 



4.3 米国：治療方法は特許可能だが… 
米国では、35 U.S.C. § 101の下で「治療方法（Method of Treatment）」は適法な特許対象である。し
たがって、欧州や中国のように「治療か非治療か」でカテゴリーを変える必要はない。 しかし、ここで
問題となるのは「有用性（Utility）」と「自明性（Obviousness）」である。食品を摂取して健康になるこ
とはあまりに一般的であるため、特定の疾患治療をクレームした場合、審査官は「それは食品本来

の栄養効果であり、当業者にとって自明である」あるいは「そのような劇的な治療効果があるという

証明（データ）が不十分である（Lack of Enablement/Utility）」として拒絶する傾向が強い 17。 

5. 証拠の適格性とデータの質：官能評価から臨床試験まで 
審査実務の差異は、どのようなデータを証拠として認めるかという点でも顕著である。特に食品分野

特有の「官能評価（味・香り）」データの扱いは、日本と米国で対照的である。 

5.1 日本：官能評価の受容 
日本では、食品の風味や食感に関する発明において、パネルテストによる官能評価データが証拠と

して広く認められている。統計的な厳密さが求められる場合もあるが、専門家による定性的な評価

や、比較的小規模なパネルの結果でも、発明の効果を裏付ける資料として採用されやすい 1。 

●​ 事例研究（キノコ風味増強剤）： テーブルマーク株式会社の事例では、グアニル酸とアデニル酸
を含む組成物のキノコ風味増強効果について、日本では成分濃度を特定する補正と意見書に

よる主張、そして官能評価データを根拠に特許が認められた 1。 

5.2 米国：統計的有意性と再現性の厳格化 
一方、米国では官能評価データに対して極めて懐疑的である。主観的なデータは「信頼性に欠ける」

とみなされやすい。 

●​ 同事例の米国審査： 前述のテーブルマーク社の米国出願において、審査官は官能評価データ
の信頼性を厳しく追及した。パネラー数が4名と少なかったこと、評価結果にばらつきがあったこ
とを理由に、データの臨界性や再現性を否定し、顕著な効果（Unexpected Results）を認めな
かった 1。 

●​ 教訓： 米国で官能評価データを提出する場合、十分なサンプル数（n数）、盲検化、統計的有意
差検定（p値など）を含む、科学論文レベルの厳密な試験設計が求められる。日本のような「食
べてみて美味しかった」レベルのデータでは通用しない。 

5.3 欧州：G 2/21と「もっともらしさ（Plausibility）」 
欧州では、出願後のデータ提出（Post-filing data）に関する要件が変化している。拡大審判部決定
G 2/21により、出願後に提出された実験データが進歩性の根拠として認められるためには、出願当
初の明細書からその技術的効果が「技術的に包含されている（encompassed by the technical 
teaching）」こと、すなわち出願時にその効果が**もっともらしい（Plausible）**と推認できることが要



件とされた 19。 

●​ 食品用途への影響： 食品の健康効果について、出願時に単なる推測や一般的な記述しかない
場合、後から臨床試験データを提出しても「出願時にはその効果はもっともらしくなかった（

Plausibilityがない）」として却下されるリスクが高まった。少なくとも予備的なIn vitroデータや、メ
カニズムに関する詳細な記載が出願時に必須となる。 

6. 各国別対応戦略：ケーススタディに基づく具体的指針 
以上の分析に基づき、グローバル展開を目指す食品用途発明のクレームドラフティングと出願戦略

をまとめる。単一の「国際クレーム」を用意してPCT出願し、そのまま各国へ移行する手法は、高確率
で失敗する。 

 



 
 
6.1 日本・韓国・欧州向け戦略：用途限定付き製品クレーム 
これらの国では、物のクレームを維持することが最優先である。 

●​ 日本・韓国： 「～するための食品組成物」という形式を採用する。明細書では、その用途が従来
の知見から予測できない「未知の属性」に基づくものであることを強調する。 

●​ 欧州： 治療的用途と非治療的用途を明確に分ける。 
○​ 治療的用途：「疾患Yの治療に使用するための組成物X（Substance X for use in treating Y

）」 



○​ 非治療的用途：「美容のための組成物Xの使用（Use of X for cosmetic purpose）」または
「非治療的なXの使用方法」 

○​ 注意点：一つのクレームに両方を混在させると、全体が治療方法とみなされ拒絶されるか、
不明確とされるリスクがある。 

6.2 米国向け戦略：方法クレームと構造的差異の探索 
米国では製品クレームでの用途保護は諦め、方法クレームに特化するか、製品クレームにするなら

構造的な違いを見出す必要がある。 

●​ 方法クレーム： 「組成物Xを摂取させることによるYの改善方法」とする。この際、従来の使用法
（単なる食事）と区別するために、投与量、投与タイミング、特定の患者群（Patient Population）
などの条件を限定し、内在性（Inherency）の拒絶を回避する。 

●​ 製品クレームの可能性： もし可能であれば、有効成分の濃度、純度、他の成分との配合比率な
ど、物理的な構造において先行技術と異なる点を特定し、用途限定に頼らない製品クレームを

作成する。 

6.3 中国向け戦略：スイス型クレームと用語の選択 
中国では、医薬用途に該当する可能性が高い機能性食品については、迷わずスイス型クレームを

採用する。 

●​ 用語の注意： クレーム中では「薬剤の製造における使用」としつつ、明細書中ではその「薬剤」
が機能性食品や保健食品の形態を取り得ることをサポートしておく。ただし、食品安全法との抵

触を避けるため、最終製品のパッケージングやマーケティングにおける表現と特許の記載の整

合性には細心の注意を払う必要がある。 

7. 将来展望と結論 
7.1 AI・データ駆動型発明への対応 
2024年から2025年にかけて、中国国家知識産権局（CNIPA）や米国特許商標庁（USPTO）は、AI関
連発明に関する新たな審査指針を相次いで打ち出している 22。食品分野においても、AIを用いた新
規機能性成分の探索（マテリアルズ・インフォマティクス）が進んでいる。 

●​ 新たな課題： AIが予測した機能性について、ウェットな実験データなしで特許化できるか？ 
○​ 米国： Amgen判決後の実施可能要件（Enablement）の厳格化により、AIの予測だけでは

不十分であり、実証データが強く求められる傾向にある。 
○​ 欧州： G 2/21の「もっともらしさ」基準により、出願時の明細書にAIの予測精度を裏付ける信

頼性の高いデータやロジックが含まれていなければ、事後的なデータ提出も認められない

可能性がある。 

7.2 結論：差異の認識から戦略的活用へ 
「食品用途発明の特許化に関する各国の審査実務には明確な差異が存在する」という論説は、疑い



ようのない事実である。この差異は、単なる行政手続きの違いではなく、「発明とは何か」「公衆衛生

と独占権のバランスをどう取るか」という各国の法哲学の相違に根差している。 

実務家にとって重要なのは、この差異を嘆くことではなく、前提として受け入れることである。日本で

特許になったからといって、その翻訳をそのまま米国や欧州に出願することは、権利放棄に等しい。

初期段階から各国の「用途」の概念の違いを見据え、多様なクレームカテゴリー（物、方法、スイス

型、用途限定物）を包含できる明細書を作成し、審査段階では各国ごとのロジック（属性論、内在性

否定、治療/非治療の峻別）に切り替えて対応することこそが、グローバルな食品イノベーションを保
護する唯一の道である。 
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