
以前にPPAAそのものを解説した資料２），論

説３）はあるが，本稿では§271（g）が適用され

る範囲についての理解に資するため，改正から

これまで約15年間になされたCAFCおよび地裁

の判決例を研究した。また，§271（g）と同時

に制定された，製法特許権侵害の挙証責任の転

換を規定する§295に関する判決例も併せて検

討した。

本稿は，2004年度国際第１委員会第３WGメ

ンバーである，吉沢浩明（リーダー，東レ），

亀田博司（サブリーダー，カネカ），赤坂伸宏

（住友電気工業），植木久彦（松下電器産業），

大竹崇雅（富士ゼロックス），沖田良人（サン

トリー），森　哲（旭硝子），森中啓三（三菱ウ

ェルファーマ），吉光真紀（山之内製薬（現：

アステラス製薬）），遠藤博文（副委員長，協和

V酵工業）が担当した。

§271（g）は，製法特許の侵害について，以

下のように規定する。

「米国で特許された方法によって製造された

物を，権限なく米国内へ輸入または米国内で販

2 ．§271（g）の立法経緯
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論　　説

抄　録 1988年の法改正で追加された米国特許法§271（g）は，製法特許の侵害について規定して
いる。改正の経緯が記された上院司法委員会報告書を紐解きながら，改正からこれまでの約15年間に
なされた§271（g）に関する判決例を研究し同項が適用される範囲を整理すると共に，同項と同時に
制定された，製法特許権侵害における挙証責任の転換を規定する§295に関する判決例も併せて検討
した。これらの判決例から米国の製法特許に対する実務上の留意点を提案する。

目　次

1． はじめに
2． §271（g）の立法経緯
3． §271（g）に関する判決例の紹介
3．1 §271（g）の「特許された方法によって製

造された物」
3．2 §271（g）の除外規定
3．3 米国外での特許方法の使用
3．4 §271（g）の除外規定と関税法§1337（a）

4． §295に関する判決例の紹介
5． 考　察
5．1 米国で製法特許を取得する意義
5．2 製法クレームを作成する上での留意点
5．3 権利行使等における留意点

6． おわりに

＊ 2004年度　The First International Affairs Committee

国 際 第 １ 委 員 会＊

米国の製法特許権侵害に関する判決例と
実務上の留意点

1988年に米国議会を通過した米国プロセス特

許改正法（Process Patent Amendment Act of

1988，以下「PPAA」と略す。）によって新た

に追加された米国特許法（35 U.S.C.）§271（g）

は，米国の製法特許に対する侵害について規定

したものである。§271（g）は，1987年６月23

日発行の上院司法委員会報告書１）に記載された

立法経緯にあるとおり，他国において対応する

条文の規定振りと異なる。

1 ．はじめに

※本文の複製、転載、改変、再配布を禁止します。



売の申し出，販売，または使用する者は，その

物の輸入，販売の申し出，販売または使用が当

該方法特許の有効期間内に行われた場合，侵害

者としての責任を負う。方法特許の侵害訴訟に

おいて，非商業的な使用または小売販売におけ

る侵害の救済は，その物の輸入または他の使用，

販売の申し出，または販売による侵害に対して

適切な救済手段が本法の下で得られない場合を

除き，認められない。本法においては，特許方

法で製造された物が，以下の場合は，当該方法

特許で製造されたとみなされない。

（1）後の加工により，重要な変更が加えられ

た場合，または

（2）他の製品の些細で本質的でない部品とさ

れた場合。」

改正前は，米国特許で保護される方法を使用

して製造された物（この物自体は特許で保護さ

れていない）を米国に持ち込む行為は侵害に該

当せず，米国の方法特許権者の許可なく海外で

製造された製品の輸入等に対して，米国特許に

よる保護が得られなかった。また，特許権者だ

けではなく，方法特許を米国内で使用できない

競業者にとっても，かかる米国外製造物の流入

は不利益なものとなっていた。

米国議会は，こうした問題を解消すべく本改

正に至った。また，本改正では§271（g）の他

に§295等が併せて追加ないし変更された。

上院司法委員会報告書１）によれば，他の主要

国の規定に見られる「特許された方法によって

直接製造（directly made）された物」の“直接

（directly）”を含むことによって，侵害となる範

囲が狭くなることを懸念し，米国議会は“直接

（directly）”を§271（g）に採用しなかった。

その一方で，効力範囲がいたずらに拡大する

のを制限すべく，①後の工程で「重要な変更」

が加えられた場合，または②他の製品の些細で

本質的でない部品に該当する場合には，その効

力が及ばないことを条文に規定した。

米国議会は，これら除外規定の適用を判断す

るのは裁判所であることを明示しながら，その

ガイダンスとして「２フェイズテスト（two-

phased test）」を上院司法委員会報告書１）に記

した。

＜２フェイズテスト＞

第１フェイズ：特許方法を使用しなければ最

終製品を製造することが不可能，又は（特許方

法以外の方法で製造できたとしても）商業的に

製造可能ではない場合は，後の工程によりいか

に変更されようとも，特許方法で製造した物と

みなされ得る。

第２フェイズ：特許方法でカバーされていな

い追加の工程が，特許方法で製造される製品の

基本的用途（basic utility）を変える方法で最終

製品の物理的・化学的特性を変更しない場合

は，特許方法で製造した物とみなされ得る。

さらに上院司法委員会報告書１）には，具体的

な事例による除外規定の適用例がいくつか示さ

れている。一つの例は，特許方法により製造さ

れたある特性を有する鋼板が米国外で製造さ

れ，後の工程で変圧器の芯材に加工された後に

米国内に輸入された場合，たとえその鋼板を製

造するための商業的な方法が他にあったとして

も，後の加工が重要な変更に該当しないので，

§271（g）による侵害に該当する。また，バイ

オテクノロジーの例は，DNA分子を製造する

特許方法がある場合，その特許方法以外に

DNA分子を製造できる商業的可能な方法がな

ければ，そのDNA分子を用いて製造されるポ

リペプチドは，その特許方法により製造された

物とみなされ得る。なお，他の事例については，

上院司法委員会報告書１）の全文和訳が掲載され

ている前掲資料２）を参照されたい。
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§271（g）の特許権侵害の対象となる「特許

された方法によって製造された物」に関して争

われた判決例を以下に示す。

Mars事件（CAFC）４）では，「偽造コインを識

別するコインの選別方法」の特許に対して，そ

のコイン選別方法のプログラムを有する装置の

輸入が問題となったが，特許されたコイン選別

方法は「装置を製造する方法（a process for

manufacturing that device）」ではないので，

271（g）の特許権侵害に該当しないと判示され

た。

Synaptic Pharm事件（地裁）５）では「アッセ

イ試験方法」の特許に対してその試験方法を用

いて得たアッセイ試験結果を含むレポート，

Bayer事件（CAFC）６）では「蛋白質の阻害因子

および活性化因子をスクリーニングする方法」

の特許に対してそのスクリーニング方法を使用

して得た薬品およびその物性情報の輸入が問題

となった。これらの判決例において，§271（g）

は「特許された“製造方法（manufacturing

processes）”から得られた物」だけに適用され

るとし，問題となったものはいずれも§271（g）

の特許権侵害に該当しないと判示された。この

うちBayer事件（CAFC）６）においては，§271（g）

の適用範囲が明確に示されており，CAFCは，

「特許された方法によって製造された物」とは

「有体物（physical goods）」に制限されるので，

情報は含まれないと判示した。さらに，「特許

された方法によって製造された物」というため

には，特許方法がその物の製造において直接的

に使用されていなければならないとし，スクリ

ーニング方法を使用して研究された特性を有す

る薬品は§271（g）の「特許された方法“によ

3．1 §271（g）の「特許された方法によっ
て製造された物」

3 ．§271（g）に関する判決例の紹介
って製造された（made by）”物」には該当しな

いと判示した。

Moldflow事件（地裁）７）では，「流体の３次元

シミュレーションモデル化方法」に関する特許

に対して，ソフトウェアのデータ情報の輸入行

為について争われたが，地裁は前記Bayer事件

（CAFC）６）を引用し，当該データ情報は§271（g）

でいう「物」ではないと判示した。

３．２．１　§271（g）の除外規定（1）に関する

判決例

（1）Marion Merrell Dow事件（地裁）８）

本事件は，「重要な変更」が裁判で争われた

初めての地裁判決例であり，「重要な変更」に

該当しないとされたものである。

原告Marion Merrell Dowは，下記反応式で

表されるベンゾチアゼピン誘導体（Ｒは，Ｈま

たはアセチル基（Ac）等を表す）の製造方法に

関する米国特許第4,438,035号（’035特許）に基

づき，被告Abic（以下，Ａ社）およびAmerican

Cyanamidを地裁に訴えた。

＜特許製法＞

Ａ社は，後に示す被告製法のように，イスラ

エルで’035特許の製法を用いて，特許製法の式

（II）においてＲがアセチル基（Ac）であるジ

ルチアゼム塩酸塩のバルクを製造後，米国に輸

入し，被告American Cyanamidに販売してい

た。

式（Ⅰ） 式（Ⅱ） 

N-アルキル化 

OMe

OR

O

S

N 
H

S

OR

O

OMe

N 
 
CH2CH2N（CH3）2

3．2 §271（g）の除外規定
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＜被告製法＞

Ａ社は，’035特許非侵害のサマリージャッジ

メントを地裁に申し立て，’035特許にはアセチ

ル化が含まれないと解釈した上で，①N-アル

キル化によりプレカーサーおよびジルチアゼム

は活性化するが，両者は同一物ではなく，アセ

チル化により重要な変更が生じていること，②

たとえアセチル化が重要な変更ではないとして

も，プレカーサーからジルチアゼム塩酸塩への

変化は結果としてプレカーサーがジルチアゼム

塩酸塩の些細で非本質的な部分である，との理

由により271（g）の除外規定に該当するため非

侵害であると主張した。

地裁は，N-アルキル化がアセチル化の有無

に関わらず出発物質を活性化させており，ジル

チアゼムとプレカーサーはいずれも血管拡張作

用を有するので，活性と効果において両者は異

なる物ではないと判示した。更に，特許方法に

より中間体を製造した後，慣用技術を用いて唯

一商業可能な医薬品へと変換し，それを米国に

輸入することによって§271（g）による侵害を

回避できるならば，§271（g）立法趣旨の有意義

な保護が与えられないこと，そしてまた§271（g）

の適用を「直接製造」して得た製品に限定せず

に，特許方法の製造物と同一の「基本的用途」

を有する単純な誘導体にまで保護範囲を拡大し

OH

O

S

N 
H

OMe

OH

S

OMe

ON 
 
CH2CH2N（CH3）2

N-アルキル化 

プレカーサー 

アセチル化 
塩酸塩化 

ジルチアゼム塩酸塩 

OAc

S

ON 
 
CH2CH2N（CH3）2

OMe

た立法経緯を無視するものであると説示し，Ａ

社の主張を退けた。

（2）Eli Lilly事件（CAFC）９）

本事件は，中間体と最終製品の関係が「重要

な変更」に該当するとされたCAFC判決である。

原告Eli Lilly社（以下，Ｌ社）はセファクロ

ル（cefaclor）として知られる抗生物質の中間体

（セファクロルとは３ヶ所の構造が異なる）の

製造方法に関する米国特許第4,160,085号（’085

特許）を有していた。一方，被告American

Cyanamid社（以下，Ａ社）はイタリアのOpos

社から大量のセファクロルを輸入した。

Ｌ社は，Ａ社が’085特許を侵害するとして

仮差止命令を要求した。ここでOpos社のセフ

ァクロル中間体の製法が’085特許の製法と同

一であることに争いはなかった。地裁は，前記

Marion Merrell Dow事件８）との違いに言及し，

中間体とセファクロルとでは，その構造，生物

活性及び用途が異なるため，§271（g）項の除

外規定である「重要な変更」に該当するとして，

これを認めなかった 1 0）。これに対しＬ社は

CAFCに控訴した。

CAFCは，中間体とセファクロルは商業的用

途が同一であるため「重要な変更」には該当し

ないとのＬ社の主張を退け，単なる保護基の付

加・除去等は「重要な変更」とすべきではない

が，中間体とセファクロルの間の化学構造・特

性の変化は，単なる保護基の付加・除去を超え

る変更であり，「重要な変更」に該当するとした。

さらにCAFCは，§271（g）の立法趣旨からの

アプローチも併せて試み，立法時に議会が示し

た２フェイズテストを実施した。その結果，特

許された中間体の製造法以外に商業的に実施可

能なセファクロルの製造方法が１以上存在する

ために第１フェイズの要件を満足せず，また，

中間体とセファクロルとではその化学特性及び

基本的用途が異なり，化学構造に重大な違いが
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あるため第２フェイズの要件も満足しないの

で，２フェイズテストによっても，地裁及び当

CAFCの判断は支持されると説示した。

（3）BIO-TECHNOLOGY事件（CAFC）11）

本事件は，ベクターの製法がポリペプチドを

製造する必須の工程であるから§271（g）の特

許権侵害になると判断したCAFC判決である。

Genentech社（以下，Ｇ社）は，ヒト成長ホ

ルモン（hGHまたはmet-hGH）を製造するため

の複製可能なクローニング媒体（ベクター）の

構築方法に関する米国特許第4,342,832号（’832

特許）を有していた。

BIO-TECHNOLOGY GENERAL社（以下，

BTG社）は，hGHを発現するように設計され

た半合成遺伝子を含んだプラスミドを用いた組

替えDNA技術を用いてイスラエルでhGHを製

造，米国への輸入を計画し，’832特許は無効，権

利行使不能であり，またBTG社が’832特許を侵

害していないことの確認訴訟を地裁に提訴した。

Ｇ社は，BTG社のhGHの米国への輸入行為

が’832特許を侵害していると反訴し，仮処分

を求めた。地裁は，Ｇ社の申立を認め，BTG社

に対して仮差止を命じた。BTG社はCAFCに控

訴した。

CAFCは，複製可能なクローニング媒体の製

造はhGH製造工程全体における必須の工程で

あること，さらに上院司法委員会報告書１）の

「バイオ技術により異なった生物が創造された

としても，特許方法がなければその異なった生

物やそこから発現した製品（ポリペプチド）を

作ることが不可能または商業的に製造可能では

ない場合は，当該製品は特許方法で製造された

ものとみなし得る。」との記載を引用し，BTG

社がhGHを米国内へ輸入しようとする行為は，

§271（g）に基づき’832特許の侵害に該当する

とした地裁の判断を支持した。

３．２．２　§271（g）の除外規定（2）に関す

る判決例

（1）Hughes Aircraft 事件（地裁）12）

§271（g）の除外規定（2）に関する判決例は本

事件だけであったので，具体的にどのようなも

のが「些細で本質的でない部品」に該当するの

かについては，今後のさらなる判決例が待たれ

るところである。本事件では，特許方法を用い

て製造された半導体が自動車にとって「些細で

本質的でない部品」に該当しないと判示された。

Hughes Aircraft社（以下，Ｈ社）および

National Semiconductor社（以下，Ｎ社）は，

それぞれ半導体及びその製造方法に関する特許

を有していた。

Delco社（以下，Ｄ社）の関連会社は，Ｎ社特

許の侵害品である半導体チップを製造し，Ｄ社

がその半導体チップを使用してカーラジオを製

造販売し，Ｈ社の親会社であるGeneral Motors

社（以下，GM社）は，そのカーラジオを搭載

した自動車を製造販売していた。

Ｈ社が提起した特許権侵害訴訟に対するＮ社

の反訴において，GM社は，半導体チップが自

動車にとって「些細で本質的でない部品」であ

るので§271（g）の侵害には該当しないと主張

した。

地裁は，特許方法により製造された衝撃吸収

材を組み込んだ自動車は侵害品であると上院司

法委員会報告書１）で明確に指摘されていること

から，半導体チップが「些細で本質的でない部

品」といえないとしてGM社の主張を退けた。

（1）Ajinomoto事件（CAFC）13）

特許方法を権限なく米国内で使用することは

§271（a）で禁止されているが，外国における米

国特許方法の使用は属地主義に基づいて米国特

許の効力が及ばないため，§271（g）に規定する

「権限」とは，特許方法により外国で製造され

3．3 米国外での特許方法の使用

919知　財　管　理　Vol. 55 No. 7 2005

※本文の複製、転載、改変、再配布を禁止します。



た物を米国内へ輸入，販売等を行う権限を意味

すると考えられる。本事件は，この点を明確に

判断したCAFC判決である。

Ajinomoto Co.（以下，Ａ社）は，Genetica

Institute（以下，GI社）が有していたアミノ酸

生産菌の製造法に関する米国特許を譲受した。

一方，Archer-Daniels-Midland Co.（以下，

ADM社）は，米国および日本以外におけるGI

社特許の独占的実施権を有していた。Ａ社は，

ADM社が米国外で特許方法を使用して製造し

た微生物を米国内へ輸入し使用する行為が§

271（g）の侵害行為であるとしてADM社を提訴

した。

ADM社は，§271（g）の「権限がない」とは，

特許された方法を米国外で実施するための権限

があるかどうかということであり，米国特許法

は米国で特許された発明を海外で実施すること

を禁じていないのだから，ADM社は米国内へ

の微生物の輸入と使用についての権限を有する

と主張した。

これに対してCAFCは，§271（g）は米国内に

おける権限なき行為に適用されるのであって，

ADM社が米国外で製造する権限を有している

こととは無関係であり，ADM社が米国におけ

る権限なしに米国外で製造された製品を米国内

へ輸入し，使用する行為は§271（g）の侵害行

為であると判示した。

（2）Pfizer事件（地裁）14）

外国において特許方法を用いて製品を製造す

る者とその製品を米国に輸入する者とは必ずし

も同一ではない。本事件は，米国外で特許方法

を実施しても，そのことをもって特許権侵害と

いうことはできないとされた地裁判決例である。

Pfizer社（以下，Ｐ社）はマルトールの製造

方法に関する米国特許を保有しており，Anhui

社（以下，Ａ社）は，中国で特許方法を使用し

てマルトールを製造し，F&S社（以下，Ｆ社）

がそれを米国に輸入していた。Ｐ社は，Ａ社と

Ｆ社の双方を特許権侵害で地裁に提訴した。

地裁は，§271（g）は米国国内法で捕捉可能

な輸入者に侵害責任を負わせたものであり，中

国での製造者Ａ社は米国への輸入者ではないの

で§271（g）の対象にはならない旨を判示した。

また，§271（g）の「輸入」とは，一般的に用

いられる意味での輸入，すなわち外国貨物を米

国領土内に運び入れることであり，Ａ社は「輸

入」を行っておらず，§271（g）を拡張解釈す

る余地はないと判示した。上記理由により，中

国での製造者Ａ社に対するＰ社の請求を棄却

し，米国への輸入者Ｆ社に対するＰ社の請求を

容認した。

§271（g）の制定以前から，関税法§1337（a）

は，特許方法により米国外で製造された製品の

輸入差止を規定していたが，後に制定された

§271（g）のような除外規定は設けられていない。

Kinik事件（CAFC）15）では，国際貿易委員会

（ITC）において§271（g）の除外規定の適用の是

非について争われた結果，この条項は特許権者

がITCから得られる救済に何ら制限を加える意

図はないと記載された上院司法委員会報告書１）

を引用して，関税法§1337（a）に§271（g）の除

外規定は適用されないと判示された。また，

Amgen事件（CAFC）16）でも，同様の判断がされ

ている｡

§271（g）に基づいて訴えを提起する場合に

も，原告は被告が特許方法を実施していたこと

を立証する必要があるが，§271（g）と共に追

加された§295によれば，（1）その物が特許され

た方法により製造された蓋然性があること，お

よび（2）その物の製造工程において特許された

方法が実際に用いられていたことを特定するた

4 ．§295に関する判決例の紹介

3．4 §271（g）の除外規定と関税法§1337（a）
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めに原告が正当な努力を尽くしたにも拘らず，

不可能であったことが認められた場合，その物

はその特許された方法によって製造されたと推

定し，挙証責任が被告に転換される。製法特許

の侵害認定において，ディスカバリーによって

も侵害行為の立証が困難な場合，特許権者にと

って§295は有益である。以下，§295の適用が

認められた地裁判決例を二つ紹介する。

（1）Pfizer事件（地裁）14）

前掲のPfizer事件14）において，中国における

製造者Ａ社は，米国特許法上では侵害者となら

ないことを理由にＰ社のディスカバリーを拒否

したため，原告の特許権者Ｐ社は，過去にＡ社

工場を見学した経験に基づいて侵害の蓋然性が

高いことを主張し，§295により被告の輸入業

者Ｆ社に対して侵害立証責任の転換を図った。

これに対しＦ社は，Ａ社のマルトール製造方

法は特許方法とは異なる旨のレポートを作成し

た。

Ｐ社は，Ｆ社レポートに記載された製造法は，

高額な費用がかかるので商業上実施可能な方法

とは考えられない旨を主張した。

地裁は，Ｐ社の主張が立証責任を転換するの

に十分であると判断し，§295による立証方法

の転換を認めた上で，Ａ社が特許方法を使用し

ていないというＦ社の反証が十分ではないと判

断し，§271（g）に基づきＦ社の侵害行為を認

定した。

（2）Kemin Foods事件（地裁）17）

Kemin Foods L.C.（以下，Ｋ社）はキサン

トフィルの結晶の製法に関するａ）～ｇ）のス

テップからなる米国特許第5,648,564号（’564特

許）を有していた。Pigmentos Vegetales（以

下，Ｐ社）は，メキシコ内の工場でキサントフ

ィルの結晶を製造し，米国内へ輸入・販売して

いた。Ｋ社は§271（g）の侵害行為でＰ社を提

訴した。

Ｋ社の開示要求，および工場査察要求に対す

るＰ社の対応は必ずしも誠実なものでなく，未

だ製造方法を特定するまでに至らなかった。一

方でＫ社はＰ社製品を分析し，製品中には’564

特許のａ）ステップおよびｂ）ステップで用い

られている溶媒が含まれていることを見いだ

し，§295の適用を地裁に求めた。Ｐ社は，「最

終製品に特許方法で用いられる溶媒が残ってい

ることをもって，順序が限定された複数ステッ

プを有する’564特許によってＰ社製品が製造

された蓋然性があるということはできない」と

いう根拠から，§295の適用を認めるべきでは

ないと主張した。

地裁は’564特許のａ）ステップとｂ）ステッ

プは順番に行われる必要はなく，当業者であれ

ば順番を変えても同じ結果が得られることは容

易に想到できるので，ａ）ステップとｂ）ステ

ップで用いられる溶媒がＰ社製品に含まれるこ

とをＫ社は証明したのだから，Ｋ社は少なくと

も均等論の下，Ｐ社が’564特許を使用してＰ

社製品を製造した蓋然性があることを示す十分

な証拠を提示し，かつ被告方法を立証するため

の正当な努力を尽くしたと判断し，よってＫ社

は§295の適用を受けることができると判示し

た。

アジア諸国に製造拠点を移す日米欧企業が増

えている状況において，我々日本企業としては，

当該アジア諸国の特許を取得することが必要で

はあるが，アジア諸国で製造された製品が米国

に輸入され販売・使用されることを考えれば，

米国で製法特許を取得しておく意義は大きい。

すなわち，米国の訴訟制度を活用することによ

って，一般には侵害立証が困難な製法特許であ

5．1 米国で製法特許を取得する意義

5 ．考　　察
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っても，ディスカバリー等によって侵害立証が

可能になり，ひいては権利行使が可能になる。

もっとも，ディスカバリーの及ぶ範囲は，連

邦民事訴訟規則11により定められており，米国

外での開示を拒否されることもあり得る。しか

し，被告がディスカバリーに誠実に応じないこ

とにより，Pfizer事件14）やKemin Foods事件17）

のように，§295に基づく立証責任の転換が認

められれば，製法特許の権利者は相当有利な立

場を獲得できる。

さらに，冒頭に述べたように，§271（g）の

規定振りは他国と異なっており，米国の製法特

許は，米国外で製造された物への保護が他国に

比べて広範である。§271（g）には除外規定が

設けられているものの，§271（g）が保護する

対象物は特許方法で直接製造された物そ
・

の
・

も
・

の
・

だけに限られず，3．2節で紹介した判決例にあ

るように，特許方法で直接得られた製造物以外

のものにまで権利行使ができることになる。

（1）複数のステップからなる製法クレーム

Kemin Foods事件17）では，特許権者は被疑侵

害物中に特許方法で使用される溶媒が含まれて

いることを明らかにしたが，特許方法が順序を

規定した複数のステップからなっていたため，

被疑侵害者がその順序通りのステップを経て被

疑侵害物を特許方法により製造していることの

証明には足らず，均等論の下に順序を入れ替え

た方法も特許方法に含まれると認められた結

果，被疑侵害者へ立証責任を転換することがで

きた。

米国では，製法クレームはステップ毎に分け

て記載することが奨励されているが，不用意に

ステップの順序を規定して記載すると，特許権

者は侵害行為を証明するために多大な労力を割

かなければならない場合がある。したがって，

製法クレームをステップに分けて記載する場合

5．2 製法クレームを作成する上での留意点

には，不必要なステップの順序を記載しないよ

うに注意が必要である。

（2）中間体の製法クレーム

§271（g）は，特許方法で製造された物（Ｘ）

だけでなく，後の工程によりＸに重要な変更が

加えられていない物（Ｙ）であれば，ＹがＸと

異なる構造を有する物であってもＹの米国内へ

の輸入等も侵害行為と規定している。

したがって，例えばＸから後の工程を経て得

られた物（Ｙ１）の構造を特定した物質特許しか

取得できないような場合であっても，Ｙ１を製

造するためには中間体（Ｘ）を経なければなら

ず，かつＸの製法に特許性がある場合は，「Ｘ

の製法」を権利化することにより，Ｙ１だけで

なく当該製法で製造されたＹ２，Ｙ３，Ｙ４な

ど（いずれも重要な変更が加えられていないも

の）の米国内への輸入等を阻止することができ

るので，中間体の製法クレームを特許出願する

意義は大きい。

一方で，Ｘが特許方法で製造された物であっ

ても，後の加工によりＸに重要な変更が加えら

れた物（Ｚ）を米国内へ輸入等する行為は，§271

（g）除外規定（1）に該当し，§271（g）の侵害に

ならない。

また，侵害訴訟においては§271（g）除外規

定（1）の「重要な変更」について争いが生じ得る

ので，中間体の製法クレームだけでなく，上述

の例によれば当該中間体Ｘの製法を含む最終生

成物ＹないしＺの製法クレームを記載すること

により，ＹないしＺに「重要な変更」が加えら

れたか否かにかかわらず，ＹおよびＺの米国内

への輸入等が権利範囲に入るようにしておくべ

きである。

（3）評価方法のクレーム

医薬品候補物質等をスクリーニングする方

法，物質の性質等を確認する方法，または病気
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等を診断する方法などのいわゆる評価方法は

§101の方法（process）として特許の保護対象

であり，特許された評価方法を権限なく米国内

で実施すれば特許権侵害となる。しかし，当該

特許の存在しない国においてその評価方法を用

いて発見した医薬品候補物質や研究成果等を米

国内へ輸入する行為については，前掲のBayer

事件６）などで判示されているように，「特許さ

れた方法によって製造された物」に該当しない

ために§271（g）に基づき特許権侵害を主張す

ることは認められない。

したがって，評価方法をクレームする特許出

願の場合，特許の存在しない国で評価方法が実

施されたときには§271（g）に基づく権利行使

は認められないので，米国での事業を目的とし

て評価方法が実施される各国に対して特許出願

をしておくことが必要になる。

（1）§295の適用

１）蓋然性

§295の適用を受けるための第一の要件は，

「その物が特許された方法により製造された蓋

然性があること」である。どの程度の証明をす

ればよいかについて，上院司法委員会報告書１）

には，その状況によるとしながらも，「小さな可

能性（a slight possibility）より重く，トライア

ルにおける公正な証拠の優越（a fair prepon-

derance evidence）より軽い」と記されている。

したがって，Kemin Foods事件17）のように残

留溶媒等の痕跡を探す製品分析を行ったり，副

生成物や不純物の分析，製造工程に不可欠な材

料，工具，設備の購入・整備等に関する証拠，

実際にディスカバリーで見た工程，原料，排出

物等から製法を特定し，他の製法で製造された

と判断することは不合理であるという具体的な

根拠を示す必要がある。また，技術担当者や外

部の専門家が蓋然性の高さを技術専門的見地か

5．3 権利行使等における留意点

ら証明することも有効な立証手法と考えられる。

製造物中にその製法を推定する手掛かりとな

るものが全く存在しない場合には，用いられた

であろう製法を主張することが相当困難にな

る。ディスカバリーによっても必要な情報が容

易に入手できないときは，いかなる手法・証拠

によって「その物が特許された方法により製造

された蓋然性」を示すのかが§295の適用を受

けるための重要な課題になると考えられる。

２）正当な努力

§295の適用を受けるための第二の要件は，

「その物の製造工程において特許された方法が

実際に用いられていたことを特定するために原

告が正当な努力を尽くしたにも拘らず，不可能

であったこと」である。この努力の合理性を裏

付けるものとして，上院司法委員会報告書１）に

は，米国民事訴訟規則11のディスカバリーの使

用が挙げられている。

Kemin Foods事件17）では，情報開示要求や工

場査察要求に対する被疑侵害者の不誠実な対応

によって製法の特定ができなかったという事実

により，特許権者が合理的な努力を支払ったも

のと認められ，§295の適用が認められた。

また，ディスカバリーが拒まれた場合でも，

Pfizer事件14）のように過去に行った工場見学の

経験から侵害の蓋然性を立証した例もあるの

で，示すことのできる努力は全て提示すべきで

ある。このように相手側がディスカバリーを拒

んだ結果，訴訟上重要な問題がその拒まれた部

分に残るならば，特許権者は正当な努力を尽く

したと認められるものと思われる。

（2）ITCによる救済との比較

Kinik事件15）で明らかにされたように，関税

法§1337（a）は§271（g）の除外規定に拘束され

ない。すなわち，後の加工により重要な変更が

加えられた場合や，他の製品の些細で本質的で

ない部品とされた場合には，特許法§271（g）
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に基づく侵害は成立しないが，ITCに提訴すれ

ば差止が認められ得る。

一方，ITCによる救済を求める場合，米国内

産業の存在あるいは確立の過程にあることを立

証する必要がある（関税法§1337（a）（2），（3））。

また，訴訟期間が通常１年程度と非常に短いた

め，被疑侵害物の製法を特定することが困難な

場合，訴訟提起後に侵害の証拠を収集すること

は容易ではないと考えられる。さらに，ITCに

よる救済は差止に限られ，損害賠償については

救済されない。

（3）ライセンス

Ajinomoto事件13）によって，271条（g）におけ

る「権限」の意味が明確にされた。すなわち，

米国外において正当に製造する権利を得たとし

ても，米国における正当な権利を持たない場合

には，特許方法を用いた製品の米国内輸入・販

売は侵害行為となる。

したがって，米国特許権者から実施許諾を受

ける際に，米国内輸入・販売を企図する場合は，

米国外の製造ライセンスを受けるだけではな

く，米国内輸入・販売についても併せて実施許

諾を受けておく必要があることに注意しなけれ

ばならない。

米国における製法特許の侵害規定が改正され

て約15年が経過しており，この間の判決例を研

究することにより，§271（g）に関する裁判所

（CAFC，地裁）の判断を整理することを試み

た。これまでの判決例を読み通すことにより，

米国における製法特許は，他国よりも有効に活

用できると認識することができた。

製法特許を米国で取得して権利行使を考える

際に，またその反対に§271（g）の特許権侵害

をしないように事業を検討する際において，本

6 ．おわりに

稿が一助となれば幸いである。
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