
１ 序

平成 24 年 1 月 27 日の知財高裁判決(1)に伴い，

Product-by-process クレーム（以下，PBP クレーム

と略す場合がある）が再び注目を浴びている。しか

し，様々な論考(2)，(3)，(4)，(5)，(6)，(7)，(8)は解釈論に重点を置

いたものがこれまで多かった。一方で，政策・立法的

な観点からの考察は今まで不十分であったように思わ

れる。

これは，恐らく議論の主体が主に法曹，法学者，実

務家であることに起因する。発明者はもちろん，一般

市民，産業政策担当者，投資家など多様な利害関係者

の視点を加えることにより，より実効性のある特許制

度の運用が期待できる。例えば，一般市民にとっては，

優れた製品が迅速に低価格で販売されることが最も重

要な関心事である。以上を踏まえ，PBPクレームの問

題について出来る限り広い視野から考察してみたい。

２ Product-by-process クレームとは

まず，クレームの起案者が PBP クレーム形式を使

用する状況について考える。以下，生命科学関連(9)の

例を多く用いるが，これは筆者の技術的バックグラウ

ンドを反映する。現実には新規性又は進歩性のない発

明についての PBP クレームも多いと思われるが，場

合分けを行うと徒に議論を複雑にするので，以下で用

いる例は基本的に保護価値の高い発明に限定する。

あるタンパク質Ｐが公知の場合（アミノ酸配列が解

明されている）において，従来のタンパク質Ｐの製法

Ａ（例えば，大腸菌の発現系）とは異なる製法Ｂ（例

えば，昆虫細胞の発現系）で生産したタンパク質Ｐが

従来とは異なる有益な性質・機能Ｆ（例えば，p53 を

制御する性質・癌細胞の悪性化を抑制する機能）を有

することを発見したとする。この場合の製法は，今ま

でタンパク質Ｐの生産に適用されていなければ十分で
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プロダクト・バイ・プロセス・クレームが使用される仮想発明事例において，特許制度の趣旨に立ち返り，発明者

が開示した発明に対して与えるべき保護は何かを検討する。これを前提として現行法における解釈及びその限界につ

いて考察する。侵害訴訟においては，クレームに記載された製造方法により製造された物に限定して解釈した上で，

悪意の侵害回避者に対して均等論の適用により権利行使を許すべきことを論ずる。

次に，特許法の目的を達成するための手段として発明関係者に如何なるインセンティブを与えるべきか，政策・立

法的な観点から考察する。有益な性質・機能を有する物の存在を速やかに開示する者，及び後に当該物の構造を解明

して最初に開示する者の両者に対してインセンティブを与えるべきことを論ずる。また，法的安定性の観点から，ク

レームの明確性に関する基準を整理し，立法による解決を図るべきことを提唱する。
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あり，製法自体が新規である必要はない。なお，進歩

性を保証するために，タンパク質Ｐの生物学的機能は

全く解明されていなかったことにする。

ここで，物質の性質・機能の違いは構造の違いに起

因するというのが近代科学の基本的な前提条件であ

り，異なる製法Ｂで生産したタンパク質Ｐが従来とは

異なる性質・機能Ｆを有するのは，従来のタンパク質

Ｐとは異なる構造を有する故と演繹される(10)。即ち，

製法の差異が物質の構造・組成の微細な差を生じさ

せ，物理的，化学的，生物学的な性質の差となって表

われ，薬学的，医学的，工学的な機能の差となって認

識される。以後，異なる製法で生産したタンパク質Ｐ

をＰ と̓表現する(11)。

物質の構造の分析技術が未発達であれば，ＰとＰʼ

の構造の違いを同定するのは不可能又は困難であり得

る。あるいは，さほど困難でなくても出願を急ぐため

に構造の違いを同定する時間がない状況も考えられ

る。かかる場合に，Ｐ を̓製法で特定し，Ｐ の̓物自体

を請求する PBP クレームが起案される。クレームに

記載された発明特定事項は，タンパク質Ｐという構造

的限定（アミノ酸配列が暗示される）と昆虫細胞の発

現系を用いた製造方法Ｂの組み合わせとなる。有益な

性質・機能Ｆを発揮させるためにＰ を̓使用する，用途

を請求した物質用途クレーム及び方法クレームも

PBPクレームとして起案されうる。

別の例としては，新種のカビＭの部分抽出物に有益

な性質・機能Ｇ（例えば，アトピー性皮膚炎の改善効

果）を見出したとする。当該抽出物の有効成分の構造

又は組成を決定する前に出願する場合には，「カビＭ

の・・・抽出画分」や「カビＭの・・・抽出画分を有

効成分とするアトピー性皮膚炎の改善薬」という形式

のクレームが起案される。これも厳密には PBP ク

レームの一種であるが，当該抽出物の微細構造どころ

か基本構造すら明らかにされていないという点で，前

記の例と異なる。現実的には，出発材料が公知の種で

ある場合が大半であろう。前記の例より更に特許性の

判断が困難であるが，本稿では取り扱わない。

３ 衡平・解釈論

(ア) PBPクレームを解釈する視点

本節では，既存の法体系における PBP クレームの

解釈及びその限界について考察する。

(イ) 物の発明 VS物を生産する方法の発明

クレームがいずれの発明に該当するかについて，平

成 11 年 7 月 16 日最高裁判決（生理活性物質測定法事

件）(12)は，「・・・当該発明がいずれの発明に該当する

かは，まず，願書に添付した明細書の特許請求の範囲

の記載に基づいて判定すべきものである」と判示し

た。即ち，現行法上の解釈としては，PBPクレームは

「物の発明」であるということで解決済みであると考

えられる(13)。また，特許出願人は同一の発明につき，

同一出願で特許請求の範囲に「物の発明」と「物を生

産する方法の発明」の両方を記載することが可能であ

り，発明の本質にあった適切な保護を求めることが可

能である。

(ウ) 新規発明公開の代償

現代日本の特許制度は，新規な発明を公開した者に

対する代償として一定期間の独占権を付与する制度で

ある。この観点から PBP クレームに対する適切な保

護を考える。

製法Ｂで作成されたタンパク質Ｐ に̓公知のタンパ

ク質Ｐとは異なる生物学的活性があり，疾患Ｄを治療

する医薬へ応用できることが開示されたとする。この

とき発明者が開示した発明は一体何であろうか。

Ｐ を̓疾患Ｄの治療のための医薬に使用する用途を

開示したことに疑いはない。では，Ｐ 自̓体を開示し

たと言えるだろうか。それとも，Ｐ の̓製法を開示し

たのだろうか。ここをどう考えるかによって PBP ク

レームの解釈は大きく影響される。筆者の個人的な見

解では，当該発明者はＰ の̓製法を完全に開示し，Ｐʼ

自体を不完全に開示したように思われる。従って，与

えるべき保護の程度は，「物の発明」と「物を生産する

方法の発明」の中間に位置する。しかし，現行法上の

解釈としては，「物の発明」に当てはめなければいけな

いというのが PBPクレームの悩ましいところである。

(エ) 実施可能要件

当該発明者の開示した発明がタンパク質Ｐ 自̓体で

あると考えれば，一つの製造方法を実施可能に開示す

れば，任意の製造方法で作成されたＰ に̓ついて実施

可能要件を満たす。一方，開示した発明がＰ の̓製法

に過ぎないと考えれば，PBPクレームに記載された製

造方法によって作成されたＰ の̓みが実施可能要件を

満たす。あるいは，筆者のように中間的立場を取れ
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ば，例えば，PBP クレームに記載された製造方法と

「均等」な製造方法で作成されたＰ に̓ついて実施可能

要件を満たす。この「均等」に関しては，後で述べる。

(オ) 特許法第 70 条

― 書き方を工夫すれば良いのか ―

法 70 条 1 項は，「特許発明の技術的範囲は，願書に

添付した特許請求の範囲の記載に基づいて定めなけれ

ばならない」と規定し，第 2項は「前項の場合におい

ては，願書に添付した明細書の記載及び図面を考慮し

て，特許請求の範囲に記載された用語の意義を解釈す

るものとする」と規定する。従って，特許発明の技術

的範囲を確定するに当たっては，特許請求の範囲に記

載の文言を基準とすべきである(14)。

伝統的には，「昆虫細胞の発現系を用いて生産され

たタンパク質Ｐ」というクレームは当該製造方法で限

定され，「昆虫細胞の発現系を用いて生産され（得）る

タンパク質Ｐ」というクレームは当該製造方法で限定

されないという主張がされてきた。

前記知財高裁判決における問題のクレームは，この

伝統に従い「・・・製造される，・・・」との文言を使

用しているが，判決においてこの点は全く問題にされ

ていない。確かに，「・・・により製造されるタンパク

質Ｐ」と「・・・により製造されたタンパク質Ｐ」で

は，単に現在形と過去形の違いしかないように思われ

る。では，クレームがもっと明示的に，「昆虫細胞の発

現系を用いて生産されたタンパク質Ｐと同一の構造を

有する，任意の製造方法により生産されたタンパク質

Ｐ」という表現を用いている場合にはどうだろうか。

もはやクレーム記載の製造方法により製造された物に

限定して解釈するのは不可能であろう。

前記判例は，「物の発明の場合，・・・，物の構造又

は特性により直接的に特定することが出願時において

不可能又は困難であるとの事情が存在するときに

は，・・・，その物の製造方法によって物を特定するこ

とも許され，法 36 条 6 項 2 号にも反しないと解され

る」と述べており，逆に当該事情が存在しないときに

は，その物の製造方法によって物（自体）を特定する

ことは，法 36 条 6 項 2 号に反する場合がある(15)との

意と思われる。

即ち，前記事情が存在しない場合，「昆虫細胞の発現

系を用いて生産される（た）タンパク質Ｐ」というク

レームは，製造方法で限定して解釈されるために明確

であり，「昆虫細胞の発現系を用いて生産されたタン

パク質Ｐと同一の構造を有する，任意の製造方法によ

り生産されたタンパク質Ｐ」というクレームは，製造

方法で限定して解釈されないために不明確となる。

このように考えると，前記判例は，一見して，第三

者に対する公示の観点から法 70 条に基づいて PBPク

レームの解釈をしたように見えるが，少なくとも前記

事情が存在しない場合については，本質的には第三者

に対する公示の観点から明確性の要件に基づいて

PBPクレームの解釈をしたと評価することもできる。

(カ) 第三者への公示

PBP クレームの解釈上の問題で，最も深刻なのが第

三者への公示の問題である。善意に別の方法で公知の

タンパク質Ｐを作成したところ，偶然Ｐ と̓同一構造

の物(16)ができた場合に，特許法 103 条の過失の推定が

なされることは不合理である。また，差止請求を受け

るのも酷であろう。これが PBP クレームを製法で限

定しないで解釈する場合の不合理である。

この不合理は，物の構造又は特性により直接的に特

定することが出願時において不可能又は困難であると

の事情が存在するか否かに影響されない。従って，善

意に他の方法で作成したＰ を̓実施する第三者に何ら

かの抗弁を認めない限り，製法で限定しない解釈は，

それが如何に正しい解釈であろうとも特許法の目的を

達成するための手段として適切でない。

一方で，悪意の侵害者を保護する必要はない。即

ち，PBP クレームに記載された製法でタンパク質Ｐʼ

を作成し，侵害時に入手可能な分析技術でタンパク質

Ｐ の̓構造を解析し，別の製造方法でタンパク質Ｐ を̓

実施する者を保護する必要はない。

平成 24 年 1 月 27 日の知財高裁判決は，PBPクレー

ムに記載された発明の技術的範囲は，当該製造方法に

より製造された物に限定して解釈するのが原則であ

り，物の構造又は特性により直接的に特定することが

出願時において不可能又は困難である事情が存在する

場合には，特許請求の範囲に記載された製造方法に限

定されることなく，「物」一般に及ぶと解釈されると判

示した。この解釈は製造方法による限定と，対極的な

「物」一般についての絶対的保護との間で大きく振幅

するものである。これは，予測可能性の点において，

特許権者及び第三者の両方から見て使い勝手の良い制

度とは言えない。また，当該判決は，限定解釈が原則
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である理由として，特許請求の範囲の記載に従って行

動した第三者の信頼を損ねないためということを挙げ

ているが，一定の事情が存在することにより「物」一

般に及ぶと解釈する段になると第三者の信頼を忘れて

しまったようである。

(キ) 出願時における記載の困難性と侵害回避の容

易性

物の構造又は特性により直接的に特定することが出

願時において不可能又は困難な場合でも，特許権の存

続期間である出願から 20 年までの間に分析技術が進

歩して，構造又は特性により直接的に特定することが

可能になる場合が多い。そして，構造又は特性が特定

されれば，他の方法によって同一物を作成することも

容易となる。もし製法を変えるだけで侵害を回避でき

るのであれば，PBPクレームの特許の経済的価値は著

しく減少する。これが PBP クレームを製法で限定し

て解釈した場合の不合理である。

この記載の困難性と侵害回避の容易性のバランスを

取るために，均等論に関する最高裁判所判決（ボール

スプライン軸受事件）(17)を参考にする。

ここで，PBPクレームに記載された製法は，開示さ

れた発明（３(ウ)参照）の本質的部分ではなく，また，

製法を置換しても当該「物」は特許発明の目的を達す

ることができ，同一の作用効果を奏する。従って，均

等の第 1及び第 2の要件は不要である。むしろ重要な

のは，特許請求の範囲に記載された物の構造又は特性

が，対象製品等の製造等の時点において容易に特定で

きたかどうかである。即ち，「特許請求の範囲に記載

された製造方法中に対象製品等の製造方法と異なる部

分が存する場合であっても，(1)特許請求の範囲に記

載された物の構造又は特性が，対象製品等の製造等の

時点において容易に特定できたものであり，(2)右部

分を対象製品等の製造方法におけるものと置き換える

ことに，当該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（以下「当業者」という。）が，対象製

品等の製造等の時点において容易に想到することがで

きたものであり，(3)対象製品等の製造方法が，特許発

明の特許出願時における公知技術と同一又は当業者が

これから右出願時に容易に推考できたものではなく，

かつ，(4)対象製品等の製造方法が特許発明の特許出

願手続において特許請求の範囲から意識的に除外され

たものに当たるなどの特段の事情もないときは，右対

象製品等は，特許請求の範囲に記載された構成と均等

なものとして，特許発明の技術的範囲に属するものと

解するのが相当である。」のようになる。

これを「均等」と呼ぶべきかどうかは分からないが，

このように解釈すれば PBP クレームを製法で限定し

て解釈した場合の不合理をある程度解消することがで

きる(18)。ただし，学者間では米国では均等論は死んだ

とさえ言われている(19)とのことであり，本邦において

も均等は極めて限られた状況で認められるものである

から，実効性はあまり期待できない。

４ 政策・立法論

(ア) 適切な保護とは

PBP クレームを政策・立法的観点から考察すること

は，如何なる発明にどれだけの保護を与えるかを考え

ることである。そのためには，まず前提となる政策目

標は何かを明らかにする必要があり，政策目標を達成

するために適切な手段は何かについての実証研究が必

要である。

特許法の目的（法第 1条）である産業の発達は，究

極的には日本国民の物心両面における幸福のためであ

る。しかし，「いづれの国家も，自国のことのみに専念

して他国を無視してはならないのであつて(20)」，他国

民の幸福を蔑ろにして日本国民の幸福は成立しない。

このように考えれば，特許法の究極的な目的は人類の

福祉に貢献することであり，科学の目指すべき目的と

一致する。当該目的を達成するために，特許法は，一

定期間独占権を与えること（保護）により発明活動に

インセンティブを与え（奨励），新規な発明を公開させ

ることにより技術の累積的進歩を促進する（利用）。

PBPクレームを起案する発明者は，当該製造方法に

よって作成されたタンパク質Ｐ が̓公知のタンパク質

Ｐと異なる有益な性質・機能Ｆを有し，従ってＰと異

なる構造であることを演繹的に示すが，当該有益な性

質・機能Ｆを与える微細構造の差異を明らかにはして

いない。即ち，筆者の見解では，当該発明者はＰ の̓存

在及び製造方法を開示するが，詳細な構造を開示して

いないと言える。従って，PBPクレームに記載された

発明にどれだけの保護を与えるかという問題は，不完

全な情報を早期に開示した場合と完全に近い情報を後

に開示した場合と，どちらを高く評価すべきかという

問題である。

科学研究の世界では，先に不可思議な現象の存在を
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報告した者の方が，後に当該現象のメカニズムを解明

した者よりも高く評価される。これは，後者が前者に

依存するからである。先の報告が後の研究の契機と

なっているからである。PBPクレームの場合でも，有

益な性質・機能を有するＰ の̓存在が報告されれば，

Ｐ の̓構造を明らかにすべく競争が始まる。政策的に

は，Ｐ の̓存在を速やかに開示するようインセンティ

ブを与えるべきであり，しかし後にＰ の̓構造を最初

に明らかにする者に対してもインセンティブを与える

べきである。

ここで，先にＰ の̓存在を開示する PBP クレームの

出願が公開された場合に，後にＰ の̓構造を開示する

出願の「物」クレームの新規性は否定されないと考え

るべきである。先の出願はＰ を̓完全には開示してい

ないからである。進歩性の判断はケース・バイ・ケー

スであろう。この場合，先願の PBP クレーム特許と

後願の「物」クレーム特許は，部分的に利用関係にあ

ると考えることが出来る。

上記のようなインセンティブ体系を採用すれば，最

初に PBPクレームで出願をした者は，「均等」の適用

を受けるために，また，「物」自体の特許を取得するた

めに，当該クレームに記載された物の構造又は特性

を，競争が始まる出願公開前に明らかにするよう努め

るであろう。他の者が競争に参入するか否かは，「物」

自体の特許の魅力次第であろう。

(イ) 国際ハーモナイゼーション

特許制度を考える際に，国際調和，特に米国及び欧

州との調和の観点は欠かせない。審査における PBP

クレームの解釈は，建前上，三極で同じである(21)，(22)。

即ち，クレームに記載された製法によって作成された

物自体の特許性を審査する。しかし，審査官の態度や

侵害訴訟における解釈は，それぞれ異なる。

米国の審査官は，通常，製法を無視する。これは，

審査官がクレームの製法部分を単に読まないというこ

とを意味する。公知のＰを引例として，Ｐ は̓新規性

又は進歩性なしと一応判断され，ＰとＰ が̓物自体と

して異なることの立証責任は出願人側にある(23)。

従って，米国においては，クレームに記載した製法に

よって公知の物と異なる物を請求していると審査官に

認めさせるのに苦労する。また，このように苦労して

PBPクレームの特許を取得しても，侵害訴訟において

は製法で限定して解釈される(24)。「物の構造又は特性

により直接的に特定することが出願時において不可能

又は困難である事情」は，PBPクレーム形式を認める

根拠になっているが(25)，「物」自体に特許権を与える

根拠にはなっていない。「obtainable 得られる」，「ob-

tained 得られた」のどちらの用語を用いても解釈は同

じである。

一方，欧州は EPO の審査において，製法でしか物

を特定できない特別な事情がある場合に限って PBP

クレーム形式が認められる(26)。EPO の立場は，製法

に依らず同一構造の物に対する保護を与えるというも

のである(27)。「obtainable 得られる」，「obtained 得ら

れた」のどちらの用語を用いても解釈は同じである。

しかし，侵害訴訟は各国の裁判所の管轄であり，PBP

クレームの解釈は EPC 締約国ごとに異なり得る。例

えば，ドイツ(28)，(29)では製法に依らず物自体が保護さ

れるが，英国では「クレームの言葉によって特許権者

が意図したと当業者が理解するものは何か？」を考慮

して解釈するので，一概には言えない(30)，(31)。

(ウ) 事前規制か事後チェックか

PBP クレームは，特に明確性の観点から議論される

ことが多いが，特許クレームにどの程度の明確性を求

めるかということも，本来は政策的に決定すべき事項

である。未熟な市民社会においては，国家が明確な境

界線を引くことによって紛争を未然に防ぐことも有効

であろう。一方で，成熟した市民社会においては，行

政の介入は最小限に抑えて事後的な紛争解決を図る方

が効率的である。近年，日本も省庁による護送船団方

式から自己責任型自治社会へと変わろうとしており，

明確性の要件も必要最小限で考えるべきである。ま

た，条文上，明確性の要件に当業者の概念は含まれて

いないが，特許請求の範囲が当業者に向けて書かれる

以上，明確性の要件の判断主体は当業者と考えるべき

である(32)，(33)，(34)，(35)。時代と共に当業者の水準が向上

すれば，必要とされる明確性の程度も下がる。

(エ) たとえ不衡平でも一貫性のあるルールを

柔道は体重による階級制を採用しているが，陸上競

技は身長による階級制を採用していない。陸上競技は

身長の低い者にとって不公平であろうか。また，柔道

の階級の区切りは本質的に恣意的なものであるが，こ

れは不公平であろうか。実際には，不平を言う者は少

ないが，それはルールに一貫性があるからである。特
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許制度を利用する場合にも，制度の一貫性が重要であ

る。極端な話，PBPクレームは例外なく製法の限定を

考慮して解釈するというルールが決まっていれば，出

願人は何とか製法以外の限定をクレームに追加しよう

と努力するであろうし，場合によっては特許出願しな

いでノウハウ化するという選択もあり得る。

前記知財高裁判決では，「物の構造又は特性により

直接的に特定することが出願時において不可能又は困

難である事情」が如何なるものであるかは明らかにさ

れていないが，特許庁の解釈と裁判所の解釈の違いを

放置することは好ましくない。特に，出願人の正当な

期待を後で裏切るような解釈が裁判所でなされる状況

は立法的に解決すべきである。

具体的な解決策としては，特許法第 36 条 6 項 2 号

を「経済産業省令で定めるところにより，特許を受け

ようとする発明の記載(36)が明確であること。」のよう

に改正する。このような立法的解決を図れば，政府の

産業政策目標に応じたクレーム解釈が特許庁と裁判所

の両方で実現される。このアプローチは，今後，国際

ハーモナイゼーションを実現するためにも必須となろ

う。条約に基づく立法的解決なしでは，各国の特許庁

及び裁判所が同一のクレーム解釈を取る可能性は皆無

と思われる。

(オ) 発明特定事項のあり方

発明特定事項をクレームに記載する目的は，先行技

術との差異を明らかにすること及び第三者に対して権

利範囲の公示をすることである。この目的を達成でき

る限り，発明特定事項の記載方法に制限を設ける理由

はない。従って，構造，性質・機能，製造方法の何れ

による限定も否定する理由はない。

① 構造による限定

一般的には，物の発明の場合には，物の構造で特定

するのが最も明確であると無邪気に考えられている。

例えば，前記のタンパク質Ｐ の̓場合には，アミノ酸配

列に加えて，ＰとＰ の̓性質・機能の差異を与えている

糖鎖修飾を構造的に明らかにすれば，物の構造として

特定するには十分であろう。

しかし，この場合は，注 10 の 2 次構造，3 次構造，

4 次構造，及び糖鎖以外の化学修飾は，これらが異な

れば有益な性質・機能Ｆが発揮されないにも拘らず全

て捨象されているのに注意されたい。結局のところ，

人間が物の構造を認識する際は，興味のある部分を特

に選んで描写するということである。

更に，物の構造が明確になるという点では，タンパ

ク質Ｐ の̓全原子の空間座標を規定する以上に明確な

方法はない。しかし，第三者が自分の使用するタンパ

ク質（Ｐʼ̓とでも呼ぼう）の全原子の空間座標を決定

しなければクレーム範囲に入るか否か判断できないの

であれば，第三者に過度の試験を強要するものとなろ

う。従って，物の発明は構造で特定すれば明確になる

というのは机上の理論に過ぎない(37)。

② 性質・機能，用途による限定

構造機能相関（structure function relationship）と

いう用語に表わされるように，一般的には，構造の対

概念として機能がある。性質と機能あるいは用途の違

いは物を見る角度あるいは次元の違いである。例え

ば，タンパク質Ｐ の̓物理的性質は，光の吸光度，散乱，

スピンなどであり，化学的性質は等電点，酵素活性な

どであり，生物学的機能は p53 の機能制御であり，医

薬としての用途は癌細胞の悪性化の抑制である。

クレームに記載される発明特定事項は，タンパク質

Ｐという構造的限定（アミノ酸配列が暗示される）と

性質・機能的限定の組み合わせとなる。例えば，光の

吸光度，酵素活性などは，当業者が簡単に試験できる

性質であり，物の構造を特定する場合と比較して特に

大変ということはない。どのような性質・機能的限定

が適切かという判断は，個別の事案や出願時の技術水

準によって異なるであろう。

例えば，2012 年 3 月現在において，「哺乳動物細胞

においてチトクロムｃ放出誘導活性を有するタンパク

質Ｐ」というクレームは認められるべきであろうか。

確かに，発明者が実際に作成したＰ と̓多少異なる構

造のタンパク質Ｐʼ̓が同じ活性を有する可能性はあ

る。しかし，Ｐ に̓ p53 の機能を制御する機能，及び，

癌細胞の悪性化を抑制する機能があることを初めて開

示した者の先行技術に対する貢献は非常に大きい。広

い権利が認められても良いだろう(38)。Ｐʼ̓がＰ よ̓り強

い活性を持っている場合には，改良発明として考えれ

ばよいだろう。

一方で，「哺乳動物細胞においてチトクロムｃ放出

誘導活性を有するタンパク質Ｐʼ̓̓」が，ドーパミン受

容体を制御する機能，及び，統合失調症を改善する機

能を有する場合，この全く異なる用途に対しても権利
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を認めるのは妥当だろうか。いま便宜上Ｐʼ̓̓と書いた

が，実際にはＰ と̓Ｐʼ̓̓が同一構造の物であるか否かは

分からないかもしれない。

もし妥当でないと判断するのであれば，そもそも

「哺乳動物細胞においてチトクロムｃ放出誘導活性を

有するタンパク質Ｐ」というクレームは認められるべ

きではない。「哺乳動物細胞においてチトクロムｃ放

出誘導活性を有するタンパク質Ｐを含む，癌細胞の悪

性化を抑制する医薬」という用途クレームが適切な保

護であろう。一方，妥当と判断するのであれば，「哺乳

動物細胞においてチトクロムｃ放出誘導活性を有する

タンパク質Ｐ」というクレームは認められてもよい。

ただし，上述のように，これらは本質的に何を保護す

るかという政策的な価値判断を含んでおり，「正しい」

保護のあり方を探し求めるのは虚しい試みである。

あるいは，「哺乳動物細胞においてチトクロムｃ放

出誘導活性を有するタンパク質Ｐ」という「物」ク

レームは認めないが，「哺乳動物細胞においてチトク

ロムｃ放出誘導活性を有するタンパク質Ｐを含む医

薬」という第一医療用途クレーム(39)は認めるという選

択も立法上はあり得る。

ところで，昆虫細胞の発現系を用いて生産したタン

パク質Ｐ が̓新規な物であることを主張するために，

明細書には癌細胞の悪性化を抑制する機能を示す実施

例が提供されているはずだ(40)。現実的には，p53 の発

現制御というような分子レベルの実施例から，癌細胞

の悪性化の抑制という高次機能が演繹されている場合

が多いと思われる。

従って，性質・機能による限定を活用すれば，製法

以外では限定できない場合というのは少ないと思われ

る。そのためには，今後，性質・機能による限定に関

する判断基準を整理することが重要になるだろう。

５ 結語

特許法の究極目的を達成するための手段として発明

関係者に如何なるインセンティブを与えるべきか，現

行法の解釈にとらわれずに問うのが本稿の基本的姿勢

である。上記の思考過程をたどれば，発明に対する価

値判断が結論に多大な影響を与えていることがわかる

だろう。そして，価値判断を行うのは直接的には政府

の政策担当者であり，究極的には市民社会であるとい

うのが筆者の依って立つ前提条件である。

PBP クレームの現行法上の解釈として妥当と思わ

れるのは，侵害訴訟において，製造方法で限定した物

として解釈した上で，悪意の侵害回避者に対して均等

論の適用により権利行使を許す考え方である(41)。し

かし，均等論の適用はあくまで例外であることを心に

留め，PBPクレームの使用は極力避けて性質・機能に

よる限定を活用すべきである。

そのためには，上記価値判断に基づきクレームの明

確性に関する基準を整理し，立法による解決を図るこ

とが望ましいと考える。

なお，本稿の執筆にあたり，清永利亮弁護士に，有

益な助言を頂いた。ここに格別の謝意を表したい。
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(31)Kirin-Amgen Inc v. Hoechst Marion Roussel Limited,
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(32)そもそも特許クレームは，当業者以外にとって全く意味不

明の場合が多い。審査官及び裁判官は，当業者になったつも

りで判断する。これは，実施可能要件や進歩性の判断と何ら

変わらない。

(33)米国においては，(A)明細書の具体的開示事項，(B)先行

技術，及び(C)発明時の当業者が行うであろうクレーム解釈，

に基づいて明確性の要件が判断される。MPEP 2173.02

(34)欧州においては，クレームの用語のみから当業者にとって

明確である必要がある。Guidelines for Examination, Part C,

Chapter III, 4.1

(35)日本の審査においては，発明を特定するための事項の意味

内容や技術的意味の解釈にあたっては，請求項の記載のみで

なく，明細書及び図面の記載並びに出願時の技術常識をも考

慮する（審査基準 第Ⅰ部第 1章 2.2.2.1）。

(36)現行の「発明が明確」という表現は違和感がある。欧米に

おいても「クレームが不明確」という表現はあるが「発明が

不明確」という表現はない。

(37)技術分野は異なるが，前掲「吉田 2006」252-255 頁も同趣旨。

(38)前掲「高林 2005」189 頁は，機能的クレームの場合には，

明細書で開示された「実施例＋等価」の範囲を技術的範囲認

定の基準とすべきことを提唱するが，同氏の参照する米国特

許法第 112 条第 6段落は，所謂ミーンズ・プラス・ファンク

ション・クレームの解釈を規定するものであり，具体的な

「ボルト及びナット」に言及する代わりに「固定手段」という

表現を許容するための規定である。この場合，「固定手段」と

いう機能的表現には何らの構造的限定も含まれていないこと

に注意されたい。筆者の例では，「哺乳動物細胞においてチ

トクロムｃ放出誘導活性を有する」という機能的限定と「タ

ンパク質Ｐ」という構造的限定の組み合わせになっている。

(39)EPC 第 54 条(4)は公知の物質又は組成物の第一医療用途

クレーム（疾患を限定しない医療用途クレーム）の特許可能

性を規定している。日本の審査では第一医療用途クレームは

認められていない。

(40)前掲「岡田 2011」4.1(3)3)は，物性を可能な限り十分に開

示すべく要求することを提唱する。

(41)特許性判断においては，PBP クレームに記載された製法

により限定して解釈するか否かに関わらず，公知のＰとは異

なる有益な性質・機能を有するＰ は̓特許性が認められるか

ら，特段問題がない。Ｐ の̓物自体には特許性がなく製法を

考慮して初めて特許性が認められる場合については，本来，

物の生産方法として特許を付与すれば十分であるが，PBPク

レームとして特許を付与しても特に害はない。
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