
 

医薬品特許における AI 開示の現実：「開示すべき

か、否か」の多面的分析 

医薬品特許の分野において、人工知能（AI）の急速な発達は従来の知的財産制度に根本的な変革をも

たらしている。AI が実験データの生成や化合物予測において重要な役割を果たす現在、特許出願にお

ける AI の関与や役割をどの程度開示すべきかという問題は、法的、倫理的、実務的観点から複雑な

議論を巻き起こしている。本報告書では、この問題を総合的に分析し、各国の制度比較、実務への影

響、そして将来的な方向性について詳細に検討する。[1][2][3] 

 
Workflow illustrating AI applications in natural product drug discovery, from diverse biochemical data 

through machine learning techniques to knowledge and applications in pharmaceuticals. 



法的観点：発明者性と開示義務の交錯 

発明者性に関する基本原則 

各国の特許制度は一貫して、発明者は「自然人」でなければならないという原則を維持している。米

国の Thaler v. Vidal 事件（2022 年）では、連邦巡回控訴裁判所が「個人」という用語は通常「人間、

つまり人」を意味するとし、AI システム DABUS を発明者として認めることを明確に拒否した。

[4][5][6] 

欧州特許庁（EPO）も同様に、DABUS 事件（J 0008/20, 2021 年）において、「発明者は法的能力を

有する人でなければならず、これは単に EPC が起草された際の前提ではなく、発明者という用語の通

常の意味である」と判示した。日本でも 2025 年 1 月、知財高裁が AI 生成発明は現行法の下では特

許保護を受けられないとの判決を下している。[7][8] 

 



A modern pharmaceutical research laboratory using advanced AI technology for drug discovery and data 

analysis. 

開示義務の複雑性 

各国の特許制度における開示要件は、AI の関与によって新たな複雑性を呈している。米国特許商標庁

（USPTO）の 2024 年ガイダンスでは、AI 支援発明における人間の「重要な貢献」が必要であり、こ

れは Pannu 要因に基づいて評価される。[3][9] 

米国の開示要件： 

• AI ツールの使用が特許性に重要（material）な場合は開示義務あり[10] 

• AI ツール自体の使用開示は不要[11] 

• 誠実義務が AI ツールの行動にも及ぶ[10] 

欧州の開示要件： 

• 技術的効果に影響する訓練データの特性開示が必要[11] 

• データ分析を超えた技術的貢献が求められる[12] 

• 発明的側面がアルゴリズムにある場合はアルゴリズム開示が必要[11] 

 
International Comparison of AI Disclosure Requirements in Pharmaceutical Patents 

各国制度の比較分析 



各国の AI 特許開示要件は大きく異なっており、これが国際的な製薬企業にとって戦略的課題となっ

ている。 

中国の特徴的アプローチ： 

中国は 2024 年に改訂されたガイドラインで、人間が監督する場合に AI を共同発明者として認める可

能性を示したが、執行は一貫していない。また、中国は 2014 年から 2023 年にかけて 38,000 件以上

の生成 AI 特許出願を行い、その多くが創薬と化合物スクリーニングに焦点を当てている。[13][14][15] 

日本の慎重なアプローチ： 

日本特許庁（JPO）は 2024 年 3 月に AI 関連発明の審査事例を 10 件追加し、AI 関連技術について

「AI 顧問」制度を導入した。また、化学分野における予測結果は「訓練済みモデルの予測結果は化学

の技術分野における実際の実験結果に代替できない」という保守的な前提の下で評価されている。

[16][17] 

 
Patent application documents for pharmaceuticals with a stamp and pen on a desk, illustrating the formal 

process of drug patent filing. 



倫理的議論：透明性と競争力のバランス 

透明性を求める声 

製薬業界における AI 開示を支持する論者は、以下の理由を挙げている： 

科学的透明性の重要性： 

• 公衆はどのように発明がなされたかを知る権利がある[18] 

• AI 支援による発明プロセスの透明性が科学的再現性を保証する[18] 

• 規制当局による適切な評価のために詳細な情報が必要[19][20] 

倫理的説明責任： 

• AI の「ブラックボックス」問題は医薬品開発において特に深刻[21][22] 

• アルゴリズムバイアスが薬物効果予測に与える影響への懸念[23][24] 

• 患者安全への潜在的影響を考慮した透明性の必要性[24][23] 

 
Pharmaceutical research laboratory showcasing AI-driven drug discovery and robotic automation 

illustrating AI's role in experimental data generation relevant to patent disclosures. 



企業機密保護の必要性 

一方で、製薬企業は以下の理由から完全な開示に反対している： 

競争上の優位性保護： 

• AI 訓練手法やデータセットの詳細は重要な企業機密[4][25] 

• 特許開示が競合他社の模倣を容易にする可能性[26] 

• 投資回収期間の確保の必要性[26] 

知的財産戦略の複雑化： 

• 特許保護と営業秘密保護のハイブリッド戦略が必要[25][4] 

• AI モデルの詳細開示が規制要件となる場合の IP 戦略への影響[2][27] 

実務への影響分析 

製薬企業の対応戦略 

現在の法的不確実性の中で、製薬企業は以下のような実務対応を取っている： 

文書化と記録管理の強化： 

• AI・人間協働の反復的フィードバックループの詳細記録[4][25] 

• 人間研究者による修正と検証プロセスの文書化[3][28] 

• 発明者性監査の義務化（2025 年 Deloitte 調査によると製薬企業の 78%が実施）[4] 

特許出願戦略の多様化： 

• 仮出願による早期優先権確保[4] 

• 継続・分割出願による段階的データ追加[4] 

• 標的同定プラットフォーム、特定化合物、製剤方法を含む 45 件以上の特許による分散化戦略[4] 



 
Ethical Decision Framework for AI Disclosure in Pharmaceutical Patents 

実際の課題と問題点 

早期特許出願の問題： 

Freilich と Rai の 2025 年研究によると、AI 創薬企業の特許は従来の創薬企業と比較して： 

• 生体内実験を含む割合が 23%対 47%と大幅に低い[29] 

• 特許あたりの生体内試験化合物数が 0.8 対 3.1 と少ない[29] 

• ADMET 実験を含む割合が 12%対 26%と低い[29] 

• 特定製剤を開示する割合が 1%対 14%と極端に低い[29] 

特許性への影響： 

• AI の「自明性」問題：AI が容易に分子を生成できる場合の特許性への影響[4][25] 

• 侵害立証の困難：AI 生成手法の特許侵害を検出することの困難性[26] 



 
Corporate boardroom discussions and public protests highlight ethical and transparency debates in the 

pharmaceutical industry. 

規制当局の対応 

FDA の新たなガイダンス 

2025 年 1 月、FDA は創薬規制決定支援における AI 使用に関する初のドラフトガイダンスを発行し

た。このガイダンスは 7 段階のリスクベース信頼性評価プロセスを提供している：[19][30] 

1. 関心のある問題の特定 

2. 使用文脈（COU）の定義 

3. AI モデルのリスク評価 

4. 信頼性評価計画の策定 

5. 計画の実行 

6. 結果の文書化 



7. 適切性の確立 

高リスクモデルの要件： 

• モデルアーキテクチャの包括的文書化 

• 訓練データ特性の詳細説明 

• 開発プロセスの文書化 

• 評価手法の説明[30][19] 

国際的な規制調和の試み 

EU AI 法の影響： 

2025 年 8 月に一部施行された EU AI 法は、医療・創薬分野の AI システムを「高リスク」として分類

し、「十分に透明」であることを義務付けている。ただし、「科学研究開発の唯一の目的」で使用さ

れる AI システムは一般的に除外されている。[22][31] 



 
A professional interview illustrating communication and disclosure in a corporate or legal context. 

判例と事例分析 

DABUS 事件の国際的影響 

Stephen Thaler 博士の DABUS システムに関する一連の訴訟は、AI 発明者性に関する国際的な法的枠

組みを形成した： 

主要判決の分析： 



• 米国 Thaler v. Vidal (2022): 連邦巡回控訴裁判所は、特許法の文言解釈に基づき、「個人」は

自然人のみを意味すると判示[5][32][6] 

• 英国最高裁 (2023): 全員一致で AI システムは 1977 年特許法の下で発明者として認められない

と判決[33][34] 

• EPO J 0008/20 (2021): AI は法的能力を有する人でなければならないという要件を満たさない

と決定[8] 

• 日本知財高裁 (2025): AI 生成発明は現行法の下では特許保護を受けられないとの判決[7] 

製薬業界での具体的事例 

特許拒絶事例： 

2024 年、AI 設計のキナーゼ阻害剤に関する特許出願が、1998 年の論文で開示された化合物との構

造類似性を理由に USPTO によって拒絶された。[4] 

成功事例： 

Insilico Medicine の Phase II 抗線維化薬 INS018_05 は、人間と AI の協働を詳細に文書化し、45 件以

上の特許による多様化戦略を採用して成功している。[25][4] 



 
Scientist using AI-powered molecular modeling for pharmaceutical research in a modern laboratory. 

将来的な方向性と提言 

法制度改革の必要性 

段階的発明者性の導入提案： 

一部の専門家は、AI を「ツール発明者」として認め、著作権の共同著者制度類似の比例的ロイヤリテ

ィ権を付与することを提案している。[4][30] 



特許制度の適応： 

• AI 使用開示に対する手数料減額による透明性奨励[4] 

• AI 特許の迅速審査トラック導入[4] 

• 説明可能 AI（xAI）への投資による記述要件への対応[22][4] 

業界のベストプラクティス 

文書化戦略： 

1. AI・人間相互作用の全段階での詳細記録 

2. プロンプト設計と根拠の文書化 

3. AI 出力への人間による修正の詳細ログ 

4. 発明者性の内部監査実施[3][28] 

契約上の明確化： 

• 第三者 AI 開発者または CRO との契約における明確な権利定義 

• データ、訓練プロセス、AI 生成結果の所有権明記 

• AI 訓練への社員貢献の文書化[3] 



 
Business professionals engaged in a data-driven boardroom discussion in a modern office setting. 

結論と今後の展望 

医薬品特許における AI 開示問題は、技術革新と法的枠組みの適応速度の差から生じる現代的課題で

ある。現在の状況は以下のようにまとめられる： 

現状の特徴： 

1. 法的不確実性: 各国で異なる AI 発明者性・開示要件 



2. 実務の混乱: 企業による対応策の多様化と標準化の欠如 

3. 倫理的論争: 透明性と競争力保護の間のバランス模索 

今後の方向性： 

1. 国際的調和: 主要特許庁間での AI 特許ガイドライン統一化の必要性 

2. 段階的改革: 既存制度の漸進的適応による実務負担軽減 

3. 技術的解決: 説明可能 AI の発展による「ブラックボックス」問題の緩和 

提言： 

製薬企業は、完全な透明性と完全な秘匿性の間の適切なバランスを見つけるため、以下の戦略を採用

すべきである： 

• リスクベース開示アプローチの採用 

• 人間関与の最大化と文書化 

• 国際的な規制動向への継続的な対応 

• ステークホルダーとの積極的な対話 

AI 技術の急速な発展により、この議論は今後も継続し、より精緻な法的・倫理的枠組みの構築が求め

られるであろう。製薬業界の持続可能な発展のためには、イノベーション促進と公共の利益のバラン

スを慎重に検討した政策形成が不可欠である。[1][2][3][4][25][28][23][22] 
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