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要旨認定の場面でも、原則として不真正 PBP クレ

ームとして特許請求の範囲に記載された製法によ

り製造される物に限定して解釈される「製法限定

説」によるが、不可能・困難事情が存在する真正

PBP クレームの場合に限り、同製法に限定される

ことなく、同製法により製造される物と同一の物

と解釈される「物同一説」によると判示した。 

本件では、不可能・困難事情は存在しないとし

て、当該発明に係るクレームは不真正 PBP クレー

ムであると認定した上で、協和発酵キリンの医薬

品は本件特許の特許請求の範囲に記載された製法

によらないため本件発明の技術的範囲に属さず、

また、本件発明は進歩性を欠如するとして、テバ

社の請求を棄却した。 

テバ社が本件特許権侵害に基づき株式会社東理

に対して訴訟提起した別件に関する知財高判平成

２４年８月９日も、発明の要旨認定において同旨

の判断を示した。 

最高裁判決 

 最判平成２７年６月５日は、上記２件の知財高

裁判決を破棄し、知財高裁に差し戻した。なお、

平成１７年の知財高裁設置以来、９件の大合議事

件があったが、最高裁で大合議判決が破棄された

のは初めてである。 

 最高裁は、第一に、物の発明についての特許に

係る特許請求の範囲にその物の製造方法が記載さ

れている場合であっても、その特許発明の技術的

範囲及び発明の要旨は、当該製造方法により製造

された物と構造、特性等が同一である物として確

定及び認定されるものと解するのが相当であると

判示し、物同一説によることを明らかにした。 

 第二に、特許請求の範囲の記載は明確であるべ

き（特許法３６条６項２号）ところ、物の発明の

 事案の概要 

 本件は、発明の名称を「プラバスタチンラクト

ン及びエピプラバスタチンを実質的に含まないプ

ラバスタチンナトリウム、並びにそれを含む組成

物」とする PBP クレームに係る特許権を有するテ

バ ジョジセルジャール ザートケルエン ムケ

ド レースベニュタール シャシャーグ（以下、

「テバ社」という。）が、協和発酵キリン株式会

社（以下、「協和発酵キリン」という。）の製造

販売に係る医薬品が本件特許権を侵害するとし

て、当該医薬品の製造販売の差止め及び在庫品の

廃棄を求めた事案である。 

 東京地裁判決 

 東京地判平成２２年３月３１日は、PBP クレー

ムの解釈について、その技術的範囲は、特段の事

情のない限り、特許請求の範囲に記載された製法

によって製造された物に限定されるとした。本件

では、特段の事情は認められないとした上で、協

和発酵キリンの医薬品は本件特許の特許請求の範

囲に記載された製法によらないとして、テバ社の

請求を棄却した。 

 知財高裁大合議判決 

 知財高判大合議平成２４年１月２７日は、PBP
クレームについて、当該発明の対象となる物をそ

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（以

下、「不可能・困難事情」という。）が存在する

ため、その物の製造方法により物を特定したクレ

ーム（以下、「真正 PBP クレーム」という。）

と、不可能・困難事情が存在しない場合に、その

物の製造方法を付加して記載したクレーム（以

下、「不真正 PBP クレーム」という。）の２つに

分けた。そして、PBP クレームの解釈について、

特許発明の技術的範囲の確定の場面でも、発明の

『最高裁 PBPクレームをめぐる解釈に決着』 
いわゆるプロダクト・バイ・プロセス・クレーム（以下、「PBPクレーム」という。）の解

釈について、最高裁は日本独自の新たな規範を打ち立てた。 
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特許に係る特許請求の範囲において、その製造方

法が記載されていると、一般的には、当該製造方

法が当該物のどのような構造若しくは特性を表し

ているのか、又は物の発明であってもその特許発

明の技術的範囲・発明の要旨を当該製造方法によ

り製造された物に限定しているのかが不明であ

り、特許請求の範囲等の記載を読む者において、

当該発明の内容を明確に理解することができず、

権利者がどの範囲において独占権を有するのかに

ついて予測可能性を奪うことになり、適当ではな

いとした。その上で、その具体的内容、性質等に

よっては、出願時において当該物の構造又は特性

を解析することが技術的に不可能であったり、特

許出願の性質上、迅速性等を必要とすることに鑑

みて、特定する作業を行うことに著しく過大な経

済的支出や時間を要するなど、出願人にこのよう

な特定を要求することがおよそ実際的でない場合

もあり得ることからすれば、物の発明についての

特許に係る特許請求の範囲にその物の製造方法を

記載することを一切認めないとすべきではないと

して、物の発明についての特許に係る特許請求の

範囲にその物の製造方法が記載されている場合に

おいて、当該特許請求の範囲の記載が特許法３６

条６項２号にいう『発明が明確であること』とい

う要件に適合するといえるのは、出願時において

当該物をその構造又は特性により直接特定するこ

とが不可能であるか、又はおよそ実際的でないと

いう事情が存在するときに限られると解するのが

相当であると判示した。 

 以上から、最高裁は上記２件の原判決を破棄し

た。そして、本件特許請求の範囲の記載が「発明

が明確であること」という要件に適合し認められ

るものであるか否か等について審理を尽くさせる

ため、上記２件を知財高裁に差し戻した。  

 なお、本判決は裁判官全員一致の意見だが、裁

判官千葉勝美の補足意見、裁判官山本庸幸の意見

がある。 

Practical tips 

 最高裁判決を受け、特許庁は、本年７月６日、

最高裁判決の判示内容に沿って審査・審判を行う

ことを公表した。この取扱いは、審査において

は、今後の特許出願に限らず、既に出願されたも

のも対象とし、今後請求される審判事件、特許異

議申立事件、判定事件に限らず、現在係属中の審

判事件なども対象とされる。また、特許庁は、現

在審査基準・審査ハンドブックの全面改訂を進め

ており、PBP クレームに関する審査基準・審査ハ

ンドブックの改訂も行っている。本年１０月上旬

を目途に、改訂された審査基準・審査ハンドブッ

クに基づく運用が開始される予定である。 

 最高裁による PBP クレームの解釈に基づく

と、PBP クレームの権利者は、特許発明の技術的

範囲の確定の場面においては物同一説が採用され

たことにより一見有利となるように見えるが、他

方、発明の要旨認定の場面についても物同一説が

採用されたことで、先行技術文献と重なる範囲が

広くなり、無効とされる可能性が高くなると思わ

れる。 

千葉裁判官によると、多数意見が、発明の要旨

認定の場面と特許発明の技術的範囲の確定の場面

共に物同一説によるとしたのは、平成１６年の特

許法の改正により侵害訴訟において特許無効の抗

弁を主張することが可能となり、両場面が同一の

訴訟手続きにおいて審理されることになったの

で、両場面における PBP クレームの解釈・処理

を統一的に捉えるべきと考えたからである。これ

により、発明の要旨認定では物同一説、特許発明

の技術的範囲の確定においては特許請求の範囲に

記載された製造方法に限定するという米国の運用

とは異なる面が生ずるため、外国企業としては日

本における出願・権利行使においては注意が必要

である。 

 多数意見は、発明の対象となる物の特定が「不

可能であるか、又はおよそ実際的でないという事

情（以下、「不可能・非実際的事情」という。）

が存在するとき」に、PBP クレームを例外的に認

めるものとした。千葉裁判官によれば、「『不可

能』とは、出願時に当業者において、発明対象と

なる物を、その構造又は特性を解析し特定するこ
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とが、主に技術的な観点から不可能な場合をい

い、『およそ実際的でない』とは、出願時に当業

者において、どちらかといえば技術的な観点とい

うよりも、およそ特定する作業を行うことが採算

的に実際的でない時間や費用が掛かり、そのよう

な特定作業を要求することが、技術の急速な進展

と国際規模での競争の激しい特許取得の場面にお

いては余りにも酷であるとされる場合などを想定

している。」とのことである。このうち特に後者

の意義は、明確ではないため、今後の裁判例の集

積により明確化されていくことになる。 

 従前の PBP クレームの出願時の審査は緩やかで

あったが、今後は不可能・非実際的事情につい

て、出願人が主張立証できない場合には拒絶査定

されることになる。山本裁判官は、PBP クレーム

のほとんどは明確性要件違反で拒絶されるのでは

ないかと懸念しており、千葉裁判官は、出願人が

このような事態を避けたいのであれば、物を生産

する方法の発明についての特許としても出願して

おくことで対応すべきと述べている。本最高裁判

決は、PBP クレームに対する死刑判決とも評価で

きよう。 

 今後、緩やかに審査されてきた従前の PBP クレ

ームの無効を争う訴訟が頻発する可能性がある。

千葉裁判官は、出願時において不可能・非実際的

事情の存在を明らかにできないのであれば無効と

されてもやむを得ず、これを避けるためには訂正

請求や訂正審判請求を活用すべきとしている。こ

れに対し、山本裁判官は、特許が成立したときに

は、不可能・非実際的基準を意識する余地がなか

った以上、そのような訴訟ではこうした事情をよ

くよく考慮に入れるべきと述べている。今後頻発

するであろう PBP クレームの無効を争う訴訟にお

いて、裁判所・特許庁がいずれの見解を取るか、

注目される。 


