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１．はじめに 

米国連邦最高裁判所は、ビルスキ事件において、"machine or transformation test"（特定の機

械または装置と結びついているか、または特定の対象物を異なる状態もしくは物に変化させるもので

あるか否か）は唯一の判断基準ではなく、米国特許法第 273 条(b)(1)を根拠にビジネス方法自体の特

許性が否定されるわけではなく、他の基準に基づいて判断することができると判示しました。 

ビジネス方法発明以外にも、プロセス発明が米国特許法第 101条*
1
の規定を充足する法定発明主

題に該当するか否かが法廷で争われており、その代表的な一つが Mayo v. Prometheus事件です。 
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*1 米国特許法第 101条は、プロセス、機械、生産物、組成物、これらを改良したものの何れかを発明または発見した者は、特

許を取得することができるとを規定しています。また、生物関連発明として、MPEP§ 2105には、発明が living matterを含

むか否かは特許性に関係なく、その生物が人間の介在により生じたものであれば法定発明主題になり得ます。更に、判例によれ

ば、遺伝子工学により生産された微生物や自然法則、物理現象、抽象的概念に該当しない限り、人間により作られたものであっ

て太陽の下にある全てのものが発明法定主題となり得るとされています。 
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