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論　　説

　抄　録　米国特許法において，｢自然法則，自然現象，抽象的アイデア｣ は保護対象から除外され
るという判例法理は，30年以上にわたり確立しているが，最近の２つの米国連邦最高裁判決は，投薬
方法関連特許と遺伝子特許について，自然法則に該当する範囲を従来より拡張して解することにより，
これらの特許権を無効と判断した。医療関連発明の技術進歩に伴い，将来の研究手段にまで特許によ
る独占が及ぶことを防止する趣旨によるものと解され，そのような目的自体は正当なものと思われる。
これらの訴訟の背景には，医療関連特許に特有の公益保護の問題もある。本稿は，これらの判決を分
析し，今後の展望を考察する。
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1 ．	はじめに

米国特許法101条は，特許保護対象の範囲を
広く認めているが，判例により，「自然法則，

自然現象，抽象的アイデア」は保護対象ではな
いという法理が確立されている１）。医療関連発
明は，天然物である遺伝子や，自然法則である
人体の反応を扱うため，自然法則や自然現象自
体ではなく保護対象たり得る発明であるかが問
題となりやすい。米国連邦最高裁は，2012年の
Mayo v. Prometheus事件２）では投薬方法関連特
許について，2013年のAMP v. Myriad事件３）で
はいわゆる遺伝子特許について，それぞれ従来
の判例や実務を覆す新しい判断を示した。本稿
では，Myriad事件を中心にMayo v. Prometheus
事件と比較しつつ，米国判例の転換を分析し，
今後の実務の展望と医療関連発明の特許保護の
あり方について考察したい。

2 ．	Mayo	v.	Prometheus事件（2012年）

2．1　第２次CAFC判決までの経過

本件は，特許権侵害訴訟において特許権の有
効性が問題となった事案である。当該クレーム
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の発明は，免疫性疾患の治療効果を最適化する
方法で，患者に特定の薬剤を投与後，その代謝
物のレベルを測定し，それに応じてこの薬剤の
投与量を増減する必要が示されるというもので
あった。第一審のカリフォルニア南部地区連邦
地方裁判所は，本件クレームは，薬剤の代謝物
レベルと治療効果や副作用との関係という自然
現象に対するもので，このような関係を利用す
るすべての方法を独占することになり，保護対
象を定めた米国特許法101条に反し無効である
とする略式判決を出した４）。しかし2009年の第
１次CAFC判決は，Bilski事件CAFC大法廷判
決５）で示された方法発明の保護対象適格性の判
断基準である「機械又は変換テスト（machine-
or-transformation test）」すなわち，方法が①
特定の機械又は装置に結びつけられている場
合，又は②特定の物質を異なる状態又は物に変
換する場合は，米国特許法101条の特許保護対
象であるとする基準にしたがって判断し，本件
クレームは，人体に薬剤を投与し測定すべき代
謝物への変化を生じさせている点で変換テスト
を満たし，特許保護対象であると判示して，地
裁判決を破棄差戻とした６）。その後Bilski事件
最判７）が，「機械又は変換テスト」は有用であ
るが唯一の基準ではないと判示したため，最高
裁は本件第１次CAFC判決をこれにしたがって
再考するように指示して破棄差戻とした８）。し
かし，2010年の第２次CAFC判決９）においても，
Bilski事件最判が否定したのは「機械又は変換
テスト」の唯一性のみであって，同最判もこの
基準自体の有用性は認めており，また，2009年
の第１次CAFC判決は，本件クレームが変換テ
ストを満たすことのみを理由としたのではな
く，本件クレームが自然法則ではなくその特定
の応用であることも検討しているとして，第１
次CAFC判決とほぼ同一の理由により，本件ク
レームは米国特許法101条により無効とはなら
ないと判示した。ところが，最高裁は，この第

２次CAFC判決に対しても，２度目の裁量上訴
を認めた10）。

2．2　最高裁判決

最高裁は2012年３月，９人の判事全員一致で
Prometheus特許権を無効と判断して第２次
CAFC判決を破棄し，次のように自判した。
自然法則自体ではなくその応用プロセスであ

っても，特許の保護対象たり得るためには，自
然法則自体を独占するのではない実用的な付加
的特徴を有するプロセスが必要である。判例11）

によれば，自然法則に特許を与えないという原
則の根拠は，このような特許が自然法則の利用
を広く先取りし，将来の発明活動を阻害するか
らであることを考えなければならない。これら
の判例は，自然法則の利用に加えて，発明的概
念（inventive concept）の要素を含まなければ
ならないと述べている。本件でクレームされた
方法のうち自然法則以外のステップは，当該分
野の研究者により昔からよく知られた日常的，
慣習的行為であり，これらのステップ全体とし
ても，各ステップが別個になされた場合の総和
を超えるものは何ももたらさず，こうした要件
を満たさない。
本件最判では，最も近い判例としてDiehr 

事件 12）とFlook事件 13）で問題になったクレー 
ムを比較検討している。これによると，
Prometheus特許は，保護対象適格性が認めら
れたDiehrクレームのような非自明のプロセス
を有しないので，その保護対象適格性はDiehr
クレームより弱いとし，保護対象として認めら
れなかったFlookクレームのような数式の発明
的応用を有していなかったケースよりその保護
対象適格性が強いわけではないとした。また，
自然法則に特許を付与しない根拠として，自然
法則が結びつく将来の使用を先取りし，潜在的
な使用を広く独占し，将来のイノベーションを
阻害するという不適切さを強調している。そし
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てそれは，当該自然法則が狭い法則であって，
その応用も限定されていても，将来の研究を阻
害するという同じ懸念があり，また裁判所は自
然法則の広狭を判断する適任者でもないのだか
ら，これを判断することなく明確なルールとし
て自然法則等には特許を付与しないとしている。
本件最判は，米国司法省（U.S. Department 

of Justice）のamicus curiae briefに対して，詳
細な反論を述べている。司法省の考え方は，自
然法則自体でなく自然法則を超える最低限の応
用があるものは，米国特許法101条の要件を満
たし，特許を付与するかどうかは，同102条（新
規性），103条（非自明性），112条（記述要件，
実施可能性要件）の判断に委ねられるというも
のである。しかし，そのように解して102条以
下に委ねるのでは，101条に対する自然法則の
例外を空文化し，法的安定性を甚だしく害する
ことになりかねない。司法省の考え方では，自
然法則である構成要素が新しい場合，その新規
性は無視することを示唆するが14），102条，103
条は，自然法則をあたかも先行技術であるかの
ように扱うことについて何も規定していない。
すべての自然法則を無視すれば，すべての発明
は，その根底をなす自然法則が一旦知られたら，
その応用は自明のものになるものだから，すべ
ての発明は特許を受けられなくなると，Diehr
判決15）を引用しつつ述べている16）。また，112
条は記述要件にすぎず，これを満たしたとして
もなお，将来のイノベーションを阻害するとい
う危険については何も解決しないと判示してい
る。
本件最判は，医療関係団体が主張した，健全
な医療のために広く入手可能であるべき科学デ
ータの利用が独占権の藪に覆われる結果になる
不都合という政策的考慮と，他方で，価値ある
診断方法の研究には多額の費用を要し，特許保
護が否定されれば研究を阻害するという特許権
者側の主張の対立に言及している。しかし最判

は，特許法の一般的ルールは，多くの異なる分
野を規律しなければならないことに触れ，ある
分野のニーズに適合する新たなルールが他の分
野にとって予期せぬ結果を生じることにならな
いように，確立された一般的な法的ルールから
離れることには慎重であるべきで，更に精緻な
特別ルールの創造は議会の任務であると判示し
た。

3 ．			Mayo	v.	Prometheus事件最判の	
評価

米国特許法101条の解釈を巡っては，学説上，
後述するように，101条適合性の検討に代えて
新規性（102条），非自明性（103条），記述要件
／実施可能性要件（112条）により特許の可否
を判断するという考え方（ミニマリスト・アプ
ローチ）も有力であるが，本件最判は，司法省
の主張への反論という形で，この考え方を退け，
101条に固有の意義を認めたことは重要な意義
を有する。さらに，自然法則等に加えて創作性
のある構成要素がなければ101条の保護対象と
はならないとする点では，後述する「みなし先
行技術アプローチ」説と共通するものの，自然
法則等を先行技術とみなす考え方には反対して
おり，101条の趣旨を，将来の研究手段を独占
から保護するという点に求めている。
また，裁判当事者によりたびたび主張されて

きた公益的，政策的考慮について，正面から言
及した上で，司法の場では判断しないことを明
確にした点にも，本件最判の意義がある。
本件最判については，次のような学説の批判17）

がある。本件最判は，診断方法発明についての
保護対象適格性の判断を不明確にするものであ
る。まず，本件発明の，患者の薬剤の代謝物の
レベルとその薬剤の投与量の調整との関係を自
然法則であると認定し，「自然法則」の範囲を
広げている。薬剤とこれに対する患者の代謝物
レベルの関係は確かに自然法則であろうが，そ
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のデータから治療の改善を判断することは，人
の技術的選択を要する発明である。次に，判決
は自然法則自体を超えるものが必要であるとし
つつ，その判断基準として自然法則や天然物に
関する先例を考慮せず，抽象的アイデアについ
ての先例であるFlook事件18）とDiehr事件19）を参
照しており，しかも，これらの判決はDiehr事
件でStevens判事が反対意見において述べてい
る通り，類似の事案につき逆の結論を出してお
り整合性のとれないものであって，判断の指針
を示し得ていない。本件最判は，これまで保護
対象適格性を満たすことが当然視されてきた発
明について，「自然法則」の範囲を広げてその
特許権の有効性に疑義をもたらし，しかも判断
基準として過去の不明確な先例を示し紛争を招
くものであるとする批判である。
この批判は的を射たものと，筆者も考える。

薬剤と患者の代謝物レベルの関係を示すデータ
は自然法則であろうが，このデータから治療方
法の改善を判断するのは，医師等の精神的ステ
ップといえるだろう。たとえば，ある物質の血
中濃度の特定の数値が，ある疾病との関係を示
すというような場合であれば，そのような医師
の判断は，単なる自然法則の認識にすぎないで
あろうが，本件では医療行為という人為的行為
が問題となっているから，これとは異なる。司
法省のamicus curiae brief においても，公知技
術と精神的ステップとの組合せを問題としてい
た。本件最判は，本件クレームの101条適合性
を判断するにあたり，自然法則の排除の観点か
らのみ検討したが，精神的ステップ，すなわち
抽象的アイデアの排除の観点からも検討すべき
であったろう。本件最判は，自然法則の排除の
趣旨を，将来の研究手段の独占の防止と述べ，
それ自体は正当であると思われるが，抽象的ア
イデアについては，自然法則とは異なる考慮も
必要なのではなかろうか。本件最判は，精神的
プロセス，抽象的アイデアも自然現象と並べて，

科学および技術の営みの基本ツールであると判
示したBenson事件（1972年）20）を引用し，こう
したツールの独占はイノベーションを阻害する
という一般論を述べているが，詳細な分析も望
まれたところである。
なお，実務的には，米国特許商標庁は，本件

最判等を受けて，2012年８月に審査基準（MP 
EP）の第８版第９改訂版を発行している21）。

4 ．	AMP	v.	Myriad事件（2013年）

4．1　第２次CAFC判決までの経過

（1）地裁判決
本事件は，特許侵害訴訟ではなく，Myriad

社が有する遺伝子関連特許について，「分子病理
学協会（Association for Molecular Pathology）」
など４つの非営利団体22）と個人運動家が原告と
なり，「米国自由人権協会（American Civil 
Liberties Union）」の代理により，特許無効確
認を求めて米国特許商標庁と特許権者（Myriad
社およびユタ大学研究財団）を相手取り提訴し
たものであり，患者の利益の擁護者とバイオテ
クノロジー産業との戦いという様相を呈してい
る。争われたクレームのうち代表的なものは以
下の３種類である：

① 乳癌と卵巣癌の素因に関連するタンパク
質 （BRCA１又はBRCA２）をコードするDNA
のクレーム；

② BRCA１又はBRCA２遺伝子の変異の存在
を検査する方法（これらの癌への罹りやすさを
診断する方法）であって，患者の遺伝子や
cDNAの塩基配列と，正常な配列を比較（又は
分析）するというクレーム；及び，

③ これらの癌の治療法をスクリーニングす
る方法であって，変異したBRCA１又はBRCA
２遺伝子を含む形質転換細胞を，治療薬候補化
合物存在下および不存在下でそれぞれ増殖さ
せ，増殖率を低下させた化合物が癌治療薬とな
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ることを示すというクレーム。
ニューヨーク南地区連邦地方裁判所は，対象
となったすべてのクレームは米国特許法101条
の保護対象の要件を満たさず無効であるとする
略式判決を出した23）。地裁は，米国特許法101
条の保護対象として自然法則，自然現象，抽象
的アイデアを除外する判例法理の趣旨を述べ，
これらは科学的及び技術的創作の基本的手段で
あること 2 4），また，Metabolite事件における
Breyer判事の反対意見を引用し「これらを保
護対象から除外する理由は，時に特許保護の行
き過ぎは，連邦憲法にいう特許及び著作権の目
的である『科学及び有用な技芸の進歩の促進』」
ではなく妨げになり得ることである」25）と述べ，
したがって，自然法則の表れは万人に開放され
何人にも独占を認められないとしている26）。そ
して，最高裁判例によれば，保護対象となるた
めには，天然物とは「際だって異なる」新たな，
あるいは特徴的な形や質，性格を有する，根本
的に新しい産物の創作という変化が必要である
と述べた27）。これを本件事案に当てはめると，
単離遺伝子については，単に精製し単離しただ
けでは，自然界に存在するDNAを変換したこ
とにはならず，米国特許法101条の保護対象と
はなり得ない。方法発明については，Bilski事
件CAFC大法廷判決の「機械又は変換テスト」
により判断し，検査方法は，遺伝子配列を「比
較する」又は「分析する」という抽象的な精神
的プロセスにすぎず，たとえ人の検体から
DNA配列を単離し配列を決定するプロセスが
組み込まれているとしても，これはデータ収集
プロセスにすぎず，しかも単離し配列決定する
方法が特定されてもいないのであるから，「機
械又は変換テスト」を満たさないとした。スク
リーニング方法も，実質的には科学的方法自体
であって，増殖率が遅いものは癌治療薬の候補
を示すという基本的な科学原理に対して特許を
請求しているものであり，候補化合物を扱った

り，DNAを形質転換細胞を作成するために組
み込んだりするステップも，データ収集ステッ
プにすぎず，「変換テスト」を満たすものでは
ないと判示した。

（2）第１次CAFC判決28）

第１次CAFCでの審理において，米国司法省
はamicus curiae briefを提出し，これまでの米
国特許商標庁やNIHなどの政府機関の長年の慣
行を覆し，単離しただけの遺伝子は天然物であ
ることを理由として，特許を認めるべきではな
いという見解を述べた 29）。司法省のamicus 
curiae briefは，次のように米国の遺伝子関連
特許の歴史を振り返っている。Chakrabarty事
件最判30）が，人が創造した遺伝子工学の産物は
特許保護対象たり得ると判示して以来，当初は
組換えDNAベクターやcDNA（相補的DNA）
のような人が合成したDNA分子について特許
が付与されてきた。しかし，やがて合成DNA
ではなく，細胞から切り出され単離されている
が，それ以外には変化のないゲノムのDNA自
体が特許されるようになった。2001年に特許商
標庁が，有用性の審査基準を改訂した際にパブ
リックコメントに答えて述べたところでは，明
細書において，その遺伝子が有用なタンパク質
を現すという特定の用途を開示している場合
は，自然状態では結びついている他の分子から
切り離すという精製ステップにより単離された
遺伝子化合物は特許されうるとされた。自然状
態では，単離された形では存在しないからとさ
れている31）。しかし，単離されたDNAが米国特
許法101条の保護対象たりうるかについて，こ
れまで司法判断がされたことはなかった。司法
省の見解では，cDNAやベクター，組換えプラ
スミドなどは，ワクチンや遺伝子組換え作物の
ような工業製品と同様に人の創造した発明とい
える人の創意の成果であって，同法101条の保
護対象たり得る。しかし，人体から単離された
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だけで更なる変化や操作がないゲノムのDNA
は，「人の創造した発明」ではなく，特許保護
対象ではない。したがって，本件で地裁が
cDNAのみのクレームをも無効としたことは間
違いであるが，単離しただけのBRCA遺伝子が
保護対象ではないとしたことは正しい。特定の
遺伝子の変異が乳癌又は卵巣癌を引き起こす可
能性を増大させるという事実も保護対象ではな
く，単なる自然法則であるとしている。司法省
は口頭弁論の中で，この考え方をmagic micro-
scope testとして説明し，想像上の顕微鏡によ
り，クレームされたDNA分子を人体に存在す
るのと同じ形で見ることができるのであれば，
それは特許保護対象ではないとしている。
第１次CAFC判決は，単離遺伝子とスクリー

ニング方法のクレームは特許保護対象である
が，検査方法については抽象的な精神的プロセ
スのみであって保護対象ではないと判示した。
Lourie判事が法廷意見を書き，Moore判事は同
意意見の中で異なる理由付けを述べ，Bryson
判事は一部反対意見を述べている。意見が分か
れたのは単離遺伝子についてで，法廷意見は，
自然界で見出される分子とは「際だって異なる
特有の化学的性質」を有しているか否かを判断
基準とした点では地裁と同じであるが，結論は
地裁と異なり，保護対象であるとした。司法省
のmagic microscope testについては，科学と発
明の相違を誤解しており，分離された化学物質
としての分子の存在を考慮しておらず採用でき
ないと述べた。すなわち，自然界についての知
識と，自然界の一部を具体的な形に変えること
は相違し，特許法は後者の行為を奨励し保護し
ようとするものである。顕微鏡で見えたとして
も，そのDNAを切り取り単離することにはな
らず，この行為こそが人の発明であると述べて
いる。

Moore判事の理由付けは次の通りである。
cDNAについては自然界に存在しないので法廷

意見と同じく問題なく特許保護対象となると考
えるが，自然界に存在する配列については，化
学的構造が天然物と異なるというだけでは，「際
だって異なる」というには不十分である。しか
し，短鎖のものについては，診断スクリーニン
グ方法のプライマーとして用いられるなど，自
然界に存在する配列とは異なる顕著な有用性が
あることを理由として，天然物とは異なり保護
対象としてよい。これに対して，天然物と同一
の長鎖の配列については，プライマーやプロー
ブとして用いることができないから有用性を理
由とすることはできず，何ら背景事情がなけれ
ば保護対象ではないと述べたいところである
が，議会が何世紀にもわたって保護対象を広く
認めてきたこと，特許商標庁が何十年も単離
DNAに特許を付与してきたという歴史や，確
立した期待と多くの財産権が絡むことを考えれ
ば，判例により保護対象の例外を拡大すること
には特に慎重にならざるを得ないことを理由と
した。議会には，遺伝子特許の一時停止を求め
る法案32）や，遺伝子に特許を付与すべきかどう
かの研究への予算を求める法案33），特許遺伝子
を非商業的研究目的で使用したり，医師が遺伝
子診断に用いたりする場合に特許侵害の例外と
する法案34）が提出されたが，いずれも成立しな
かったことも挙げ，この論争は議会が解決すべ
きであると述べた。

Bryson判事の反対意見は，cDNAについては
法廷意見と同じであるが，単離遺伝子について
は保護対象ではないとしている。このような広
い特許を認めれば，ゲノム全体の配列決定の方
法を独占することになりかねず，研究や治療に
重大な悪影響をもたらすことになる。Bryson
判事は，米国厚生省の遺伝子・保健・社会諮問
委員会が2010年４月に公表した報告書「遺伝子
特許とライセンス実務および遺伝子テストに対
する患者のアクセスへの影響」35）を引用し，遺
伝子配列決定のための新しい技術が開発されつ
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つあるのに，開発企業は「特許の藪」に直面し，
何千ものライセンスを受ける必要があったり，
それらの特許が新規性や非自明性の欠如により
無効であるとしても，特許の範囲を見極めるた
めのコストが制約になったりしており，これは
Metabolite事件におけるBreyer判事の反対意見
に述べられている特許保護の行き過ぎが技術進
歩を妨げる例の一つであると述べている。また，
他の２人の裁判官が述べるような，過去に特許
商標庁が遺伝子特許を発行してきたことから発
明者のコミュニティに期待があることを考慮す
ることは，特許商標庁に立法権限を与えるのと
同じであり，認められないとした。
本件のスクリーニング方法は保護対象である
が，検査方法については対象外であるという点
では，３人の裁判官の意見は一致している。
Bilski事件最判について，「機械又は変換テスト」
を唯一のものではないとしたものの，その有用
性は認めたと解し，このテストを主として用い
ている。スクリーニング方法は，変異した
BRCA遺伝子により形質転換した細胞を増殖さ
せる工程が，細胞とその増殖媒体の操作を伴う
から変換ステップを満たし，細胞の増殖率を決
定する工程も，細胞の物理的操作を伴い，これ
らのステップはクレーム方法の本質的なもので
あるので，「機械又は変換テスト」を満たす。
検査方法についてMyriad社は，Mayo v. Pro-

metheus事件におけるクレームと同様に，DNA
分子を人の検体から抽出し配列決定するプロセ
スが含まれているので，CAFC は変換テスト
を満たすと認めるべきであると主張したが，判
決は，クレームは「比較する」又は「分析する」
というプロセスしか含んでいないため，変換テ
ストを満たさず，抽象的な精神的プロセスであ
ると判示した。Mayo v. Prometheus事件では，
薬物を投与するステップ，および，代謝物のレ
ベルを測定するステップがクレームに記載さ
れ，これらは変換ステップであり，かつ，クレー

ムの目的にとって本質的なものであった点で，
Myriad社のクレームとは区別されるとした。

（3）第２次CAFC判決
その後，前述のMayo v. Prometheus 事件最

判が出されたため，最高裁は，この最判にした
がって再審理するようにと指示して，Myriad
事件第１次CAFC判決を破棄差戻とした36）。
１）争点の明確化
差戻審の第２次判決37）は，第１次判決が項目

見出しを「特許可能な保護対象（Patentable 
Subject Matter）」としたところを「保護対象
適格性（Subject Matter Eligibility）」に変え，
冒頭で問題の所在を明確化している。すなわち，
争点は，米国特許法 1 0 1条とMayo v. Pro-
metheus事件最判を含む様々な最高裁判決に照
らして，本件クレームが，保護対象適格性とい
う入口要件を満たすかであって，特許要件の充
足性ではないこと，乳癌リスクのある人がセカ
ンドオピニオンを得る権利があるかや，本件特
許権者が不適切な権利行使等をしたか，人の生
命にかかわる診断をカバーする特許を一社に独
占させ他社を市場から排除することが望ましい
か，あるいは，本件クレームが新規性，非自明
性を有するか，広すぎるクレームではないかと
いった問題ではないことを強調している。また，
リスクを伴う巨額の投資を要する救命にかかわ
る物質や方法に対する特許権は，インセンティ
ブの対象とすべき保護対象そのものであるよう
に思われるが，医療方法や新規な生命分子に対
して特許を認めないことは，議会に委ねられた
政策問題であると述べている。これら政策問題
を含む問題は，本件訴訟において原告が提訴し
た動機でもあり，特許を無効にすべき理由とし
て主張しており，判決は，これらの問題が争点
ではなく，そもそも司法判断にもなじまないこ
とを確認したものである。もっとも，原告は当
初からこうした主張を繰り返していたのであ
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り，CAFCが第２次判決に至って初めてこの点
を強調していることは，あるいは最高裁が，政
策的判断を含んだ判示を期待しているかもしれ
ないと解した上で，それに対する牽制として司
法の限界を改めて明らかにしたとも考えられよ
う。
政策的判断を避けることは，単離遺伝子クレ

ームについての法廷意見の判断中でも繰り返し
述べられている。すなわち，第１審地裁の判断
や原告の主張とは異なり，米国特許法101条は，
あらゆる発明に対して等しく適用されるのであ
って，単離遺伝子を現行法の保護対象適格性判
断の目的上，特別扱いすべきではないこと，遺
伝情報を伝達するという化学物質として特殊な
地位にあることにより，第１審地裁のように特
許法上別扱いをすることが正当化されるかは，
裁判所が判示する権限のない政策問題であるこ
とを判示している。そして，2012年の別事件で
最高裁判決38）が，裁判所は政策的判断をなす専
門知識も特権も有しておらず，政策的判断は国
民に選ばれた代表に委ねられているのであっ
て，彼らは，もし国民の同意を得られなければ
職を追われ得るのであると判示したことを引用
している。そして，本件訴訟の係属中に，特許
法の包括的な改正が行われたところ，議会はこ
のような問題の存在を認識していたはずであ
り，単離遺伝子の特殊な機能に鑑み，従来の判
例法や特許商標庁の長年の実務を覆すことを望
むのであれば，これにつき他の組成物とは異な
る扱いをすべきであると決定することは，議会
に委ねられていた。したがって，単離遺伝子と
いうカテゴリーとして保護対象から除外すると
いう第１審判決は正当化されておらず，この立
場は採用できないと判示した。
２）単離遺伝子
第２次CAFC判決の判断は，Mayo v. Pro-

metheus事件最判に言及しつつも，第１次CAFC
判決とほぼ同一の内容である。Mayo v. Pro-

metheus事件最判に照らした再審理が差戻しの
理由であるが，これは，方法発明についての保
護対象適格性を判断したものであるので，単離
遺伝子については適用されない旨が述べられて
いる。

Mayo v. Prometheus事件最判が懸念したの
は，同事件では，特定の保護対象に特許を認め
ることが，方法クレームの中に記載された相関
関係を他者が利用することを禁止するのではな
いかということであり，本件でも原告は，特許
された遺伝子を他者が利用することが先占され
るのではないかと論じている。しかし，単離遺
伝子に特許を認めても，自然法則を先占するこ
とにはならない。組成物は自然法則ではないし，
特許権は，限られた期間の独占を認めるもので
あって，有限の先占はあらゆる特許権に固有の
性質であり，存続期間が満了すれば，公衆が特
許発明を実施できるようになる。Mayo v. Pro-
metheus事件最判が，これに基づく再審理を求
めたのは，当該組成物のクレームが，自然法則
の単なる反映物ではないかを検討するためであ
ろう。しかし，あらゆる製品は自然法則を反映
し，これに則っているのであり，だからといっ
て本件組成物が天然物ということではないとし
ている。
３）方法発明クレーム
Mayo v. Prometheus事件最判では，変換ス

テップは，自然法則に対して施される場合は，
クレームの目的に対して中心的であって一定レ
ベルを超えていなければ保護対象となり得ない
と判示しており，これに従うと，Myriad特許
の診断方法のうち，比較し分析するステップは
変換ステップですらないので，保護対象適格性
を満たさない点で第１次判決の判断と変わらな
いとされた。
次にスクリーニング方法の発明については，

Mayo v. Prometheus事件最判による基準であ
る，自然法則等の単なる利用ではないという要
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件も，本件組換え細胞がスクリーニング方法の
中心であり，人が創造したものであるという要
件も満たす。したがって，自然法則にすぎない
とされたPrometheus特許とは区別でき，第２
次判決においても，第１次判決の判断と同じく，
保護対象適格性を満たすと判断された。

4．2　最高裁判決

最高裁は，上訴理由のうち，ヒト遺伝子が特
許の保護対象たりうるかという問題に限り，再
び裁量上訴を認めた39）。そして，単離しただけ
のDNA（遺伝子）は天然物であって特許保護
対象ではないとし，一方で，cDNAは自然に発
生しているものではなく人の創造物であり，保
護対象であると判示した40）。
まず，本件で中心となる先例は，Chakrabarty
事件最判であるとし，Chakrabartyのバクテリ
アは，付加されたプラスミドと，その結果生じ
た原油を分解する能力のために，自然界で見い
だされるものとは著しく異なる性質があり，新
しいものであったから保護対象とされたと述べ
ている。本件の単離遺伝子については，これと
は異なり，Myriad社は何も創造しなかった。
確かにMyriad社は重要で有用な遺伝子を発見
したが，その遺伝子を周囲の遺伝的素材から分
離することは，発明行為ではないと判示した。
ヒトゲノムからDNAを単離するには，化学
結合を切断することを要し，これにより自然界
にはない分子が創作されるという事実によっ
て，保護対象適格性を認めることはできない。
Myriad社のクレームは，化学的組成物の用語
で表現されている物でもなければ，DNAの特
定の部分を単離することにより生じる何らかの
化学的変化に基づいている物でもなく，BRCA
１とBRCA２の遺伝子においてコード化されて
いる遺伝情報に焦点を当てたものであるとする。
これに対してcDNAの場合は，mRNAから

cDNA配列を作ることは，自然には生じないエ

クソンだけの分子を生じさせる。上告人は，
cDNAのヌクレオチドの配列は天然の配列に依
拠し，それによってcDNA配列が決まるもので
あり，研究室の技術者が創作した配列ではない
から保護対象ではないと主張するが，技術者が
cDNAの作成によりDNAとは異なる新しい物
を創作したことは疑いもない。よって，cDNA
は天然物ではなく，米国特許法101条の保護対
象である。
ただし，非常に短いDNAはcDNAを作るに

際し削除すべきイントロンを有しない場合があ
り，その場合はcDNAは天然のDNAと区別で
きないと述べている。
最高裁は，本判決において判断していない事

項を明記して，自ら判決の射程を限定している。
射程の及ばない事項の１つ目は方法クレームで
あり，仮にBRCA１とBRCA２遺伝子を見つけ
出す際に，革新的な遺伝子操作方法を創作した
のであれば，これについて方法特許を得ること
は可能であったが，本件でMyriad社がDNAを
単離する際に用いた方法は，特許出願当時よく
知られ，広く用いられていた方法であったとす
る。２つ目は，BRCA１とBRCA２遺伝子の知
識の新たな応用についての特許権であり，
Bryson判事が原審で指摘するように，争われ
ていないクレームの多くは，BRCA１とBRCA
２配列の知識の応用に限定されている。３つ目
は，天然物としてのヌクレオチドの配列を変更
したDNAの特許保護対象適格性であり，遺伝
子コードの改変は別の問題であるとした。

5 ．	Myriad事件最判の意義

5．1　天然物と人工物の線引き

天然物は保護対象ではなく，保護対象は人の
創造物であるという，本件で適用された判例法
は30年前に確立されたものと変わらない。ただ，
遺伝子は単離することにより天然物ではなく人
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工物になるということが，米国特許商標庁で30
年以上確立されていた審査実務であった。最高
裁は，天然物と人工物の線引きを変更したもの
である。では，その線引きの基準は何であろう
か。
遺伝子を化学物質として捉えれば，単離遺伝

子もcDNAも，自然界には見いだされず，人の
手による分子であると，一般には言われている。
これに対して，遺伝子を，それが担っているタ
ンパク質合成のための情報として捉えれば，単
離遺伝子もcDNAも遺伝情報は天然に存在する
ものと同じともいえよう。情報を担っている化
学物質という遺伝子の特殊性により，どちらの
側面を重視するかにより考え方は変わりうる。
Myriad事件最判は，化学物質面を重視する従
来の考え方から，情報重視へとシフトしたと言
えるが，それは，遺伝子発明自体が，治療に有
用なタンパク質を合成する目的の技術のみなら
ず，病因遺伝子や診断方法，リサーチ・ツール
へと発展し，物を超え，情報を利用した手段と
して重要となったことに対応する変化であろ
う。

R.S. Eisenbergの興味深い分析 41）によると，
既に遺伝子発明に対する特許付与の実務が確立
した後である今になってなお，その是非をめぐ
って議論が対立している理由は，遺伝子特許が
意味するものが時と共に変化しているからであ
るという。当初は，治療に有用なタンパク質を
コードする遺伝子の特許であり，特許商標庁は
これを化学物質として扱い，人工的に天然物か
ら単離した化学物質は特許保護対象であるとす
る確立されたルールに従った。よって，医薬品
やバイオテクノロジーの特許と類似の状況であ
った。ところが，遺伝子特許がやがて，病因遺
伝子や診断方法に与えられるようになると，医
師の医療行為や学術研究施設における遺伝学者
の研究と特許権の抵触が問題となった。なぜな
ら，診断製品は，治療薬が継続的に使用される

のと異なり１回限りの使用であることが多く，
治療薬ほどの厳しい行政規制もなく，医師等自
身が自らこれを作出して使用することが可能で
あり，研究のために自ら作出することを望むか
らである。さらに技術が進展するにつれ，リサ
ーチ・ツールとしての遺伝子発明に対する特許
権が成立すると，従来，研究の自由を享受して
いた学問的研究と抵触するようになってきた。
しかも，遺伝子解析が機械的で単純な作業によ
りなし得るほど技術が進歩し，自明のものに近
い発明に特許権が濫立するに至り，遺伝子特許
と研究の対立はいっそう激化しているという。
思うに，技術進歩により，特許権による独占

の意味が従来とは異なってきたとき，これに呼
応して法理論への当てはめを調整することは，
独占権を適切なものとするために必要であろう
から，遺伝子特許に対する態度の変更自体は，
妥当なものであったと解される。ただ，その手
法として，立法によらず判決によった点は，疑
問なしとしない。30年以上にわたり定着してい
た実務を最高裁判決により覆すことは，民主的
とは思われない。立法にはロビー活動などが伴
い問題が多いことは指摘されているが，それは，
立法のあり方を改善することによって解決すべ
きことであって，これをそのままにしつつ，司
法に頼ることは妥当ではないだろう。

5．2　		Mayo	v.	Prometheus事件最判との	
整合性

理論的には，Mayo v. Prometheus事件最判と
の整合性も問題となろう。Mayo v. Prometheus
事件最判では，自然法則自体ではなくとも，自
然法則を真に応用する発明的要素がないもの
は，保護対象たり得ないとされた。本件判決が，
単離遺伝子について，単に単離しただけでは発
明たり得ないと判示した部分は，自然界に存在
するものからの飛躍を求めている点で，Mayo 
v. Prometheus事件最判と整合すると思われる。

※本文の複製、転載、改変、再配布を禁止します。



知　財　管　理　Vol. 64　No. 5　2014 649

しかし，単離遺伝子からcDNAを得ることは容
易であるとされており，この観点からは，Mayo 
v. Prometheus事件最判の考え方に従えばcDNA
も保護対象たり得ないように思われる。cDNA
は，あくまでも自然界に存在しない人工的な物
質であるということから，自然現象ではないと
判断されたのであろうが，これらの関係はどの
ように考えればよいだろうか。

Mayo v. Prometheus事件最判が，自然法則
類似の方法の独占により懸念したことは，将来
の研究開発の先占であった。本件最判の短い判
決文からは明らかではないが，原審における
Bryson判事の反対意見に近い結論であること
から考えると，本件でもMayo v. Prometheus
事件最判と同様に，Bryson判事が懸念してい
た「特許の藪」問題や，将来の研究開発の先占
を防ぐために，現時点では未開発の将来の研究
等の可能性を秘めている天然物としての単離遺
伝子に対してのみ独占を否定したとも考えられ
る。そうだとすると，自然法則や天然物を特許
保護対象から外す判例法理の趣旨である，全人
類の知識の宝庫や，科学技術創作の基本手段の
自由利用を認めることにまさに合致するのであ
り，Mayo v. Prometheus事件最判も本件最判
も，この判例法理に則ったものとして整合的に
解することができるだろう。

5．3　公益保護との関係

本件訴訟は，患者団体や医学の学会を米国自
由人権協会が代理して提訴されたものであるこ
とが示しているように，背景には診断方法の特
許と患者の利益や学術研究という公益との衝突
があった。
原告は第１審において，Myriad社の特許が，

BRCA遺伝子テストの改良や，独立したBRCA
分析による遺伝学研究を妨げていることを具体
的事実に基づき主張している。また，診断によ
り癌に罹る可能性が高いとされた女性は，その

診断を裏付けるためにMyriad社以外が実施す
る診断によってセカンド・オピニオンを得るこ
とができないまま，予防的な乳房や子宮の切除
手術という大きな決断を迫られるという理不尽
な状況も発生している。バイオインフォマティ
クスのためには，データを共有することが鍵に
なり，遺伝子特許は「アンチコモンズの悲劇」
を招くことも懸念されている。遺伝子診断方法
に特許権が認められると，その特許権に抵触し
ない別の方法を開発することが難しく，当該疾
病の診断方法自体をすべて独占することになり
かねないという重大な問題もある。Myriad社
は，米国におけるBRCA遺伝子診断の唯一の供
給者であるが，低所得者層のためのMedicaidな
ど，一部の健康保険を受け入れていないので，
この診断を利用できない人も存在する。
このような事情が本件提訴に至った理由であ

ったが，地裁判決では，こうした問題に対する
意見は鋭く対立しており，本件訴訟においては
解決できないと結論づけた。第２次CAFC判決
では，本件訴訟の争点は，乳癌リスクのある人
がセカンドオピニオンを得る権利があるかや，
本件特許権者が不適切な権利行使等をしたか，
人の生命にかかわる診断をカバーする特許を一
社に独占させ他社を市場から排除することが望
ましいかという問題ではないことを強調し，医
療方法や新規な生命分子に対して特許を認めな
いことは，議会に委ねられた政策問題であると
判示している。司法判断の限界を示すものであ
ろう。

5．4　実務的反応

実務の反応を見ると，まず，米国特許商標庁
は，最判の判決当日に特許審査部門宛にMemo-
randumを発表し42），単に自然発生している核
酸や，その断片に対する物のクレームは，それ
が単離されているかどうかにかかわらず，保護
対象ではないものとして拒絶するとし，後日，
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包括的なガイダンスを発行する旨を述べた。
単離遺伝子の独占が否定されたことに対する

評価は，立場により様々である。原告等は，遺
伝子検査が自由となったと解し，患者や保険者
等に朗報であると受け止め，判決後直ちに，
BRCAの検査を開始すると公表した企業もあっ
た。しかし，Myriad社はそのホームページで，
最高裁がcDNAクレームの有効性を支持したこ
とを強調し，BRCA検査に及ぶ24特許権の500
以上のクレームを有効に保持していると述べて
いる。そして実際にMyriad社は，2013年７月，
Ambry Genetics社，Gene by Gene社という小
企業がそれぞれ遺伝子検査によりMyriad社の
cDNA，プライマー，変異をスクリーニングす
る方法，患者を診断する方法等の特許権を侵害
したと主張して，仮差止命令を求めてユタ地区
連邦地方裁判所に提訴したのを始め，数社に対
して侵害訴訟を提起している（なお，2014年２
月７日，Myriad社はGene by Gene社と和解契
約を締結したと発表している43））。本件最判は，
原告が問題として主張した患者の権利等の倫理
的問題を根拠として判断したわけではないか
ら，遺伝子検査には単離遺伝子以外に対する特
許権が及ぶ可能性があると思われる。
また，製薬メーカー等，研究の下流である製

品開発にあたる立場にとっては，重要であるの
はタンパク質合成に用いるcDNAであって，単
離遺伝子に対する特許権の影響は少ないように
見受けられる。
しかし，cDNAとは異なる単離遺伝子の役割

として，イントロンの他にも，遺伝子の発現時
期や発現部位を決める調節配列や，ノンコーデ
ィングRNA等，重要な役割を果たしていたり
機能が未解明だったりするヌクレオチドを含ん
でいることが挙げられる。おそらく，これらを
実際に使用するのは，研究の上流に位置する大
学やベンチャー企業であると思われ，リサー
チ・ツール特許問題等への影響について，検討

する必要があるだろう。
2013年９月 2 3日に，Harvard Law School 

Petrie-Flom Center for Health Law Policyは，
Broad Institute of MIT と共催で，「遺伝子特
許，Myriad最高裁判決とバイオテクノロジー
の将来」と題するパネル・ディスカッションを
開催した44）。これは，Harvard Law School学部
長のMartha Minowがモデレーターを務め，同
大の法学，科学，技術の各分野の教授や本件訴
訟の原告側を先導した米国自由人権協会の元科
学アドバイザー，企業側の立場を代理しCAFC
弁護士会のamicus briefを書いた弁護士が，そ
れぞれ異なる立場から意見を交換したものであ
る。ここでは，本件最判に対する正反対の評価
が述べられており，また，この問題に対処する
機関として専門行政庁と裁判所のいずれが妥当
であるかについても意見は割れている。しかし，
最高裁もCAFCも対象となっている技術をすべ
て理解しているようには見えないという点では
意見は一致している。
天然物と人工物の線引きが重要な分野は，バ

イオテクノロジーだけではない。ナノテクノロ
ジー産業では，たとえば，カーボン・ナノチュ
ーブは，グラファイト［黒鉛］から単離される
ものであるし，製薬メーカーにおいても，たと
えば，免疫抑制剤のラパマイシンは，イースタ
ー島の土壌でStreptomyces hygroscopicsとい
う放線菌の一種から産生された化合物であり，
他分野においても影響が及ぶという指摘もあ
る。広範な分野に及ぶのであればより一層，天
然物と人工物の線引きの明確な基準が必要とさ
れるだろう。
なお，単離遺伝子には，30年にわたって，単

離したことにより保護対象適格性を獲得したと
して特許権が付与されてきたケースが多いが，
これらは無効理由を有することになる。もっと
も，再発行（米国特許法251条）が許されれば，
無効理由は治癒することになる。単離遺伝子を
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クレームしている従来の特許権の多くは，おそ
らくcDNAに対するクレームも有しているだろ
うから，単離遺伝子クレームを削除する訂正に
より再発行が認められるように思われる。

6 ．			AIA（America	Invents	Act）27条
による調査

2011年９月のAIA（米国改正特許法）は，米
国特許商標庁に様々な調査義務を課しており，
27条は遺伝子診断特許に関する調査義務を規定
する。これは，遺伝子特許や遺伝子診断テスト
についての独占的ライセンスが存在する場合
に，独立した確認目的の遺伝子診断テストを供
給するための効果的な方策についての調査研究
を特許商標庁に義務づけるものである。27条（b）
は，最低限実施しなければならない調査が列挙
され，現在，独立したセカンドオピニオンを得
るテストがないために，患者や遺伝子診断テス
トの受診者に対して最もレベルの高い医療を供
給する能力や現行テストの改良に及ぼしている
悪影響，セカンドオピニオンのための遺伝子診
断テストを認めた場合に，遺伝子テストの特許
権者等に与える効果等を調べなければならない
とされている。そして，AIAの施行日から９ヶ
月以内（2012年６月16日まで）に，特許商標庁
長官は，両院の司法委員会に調査結果を報告し，
独立した確認目的の遺伝子診断テストの入手可
能性を確立するための提言をしなければならな
いとされている（27条（d））。
これは，Myriad事件において原告が主張し
ていた，特許権のために患者がセカンドオピニ
オンを得ることができないという問題提起に応
えるものと思われる。このような政策的判断に
かかることは，判決でも述べているとおり司法
の任務を超えていることから，政策的判断を本
来の任務とする立法，行政において対応しよう
とするものである。
このAIA27条を受けて，2012年２月16日，

2012年３月９日に公聴会がもたれたが，2012年
８月に商務省は両院の司法委員会に書簡を送
り，問題の複雑性と意見の多様性に鑑み，報告
書を提出するには更なる調査，論議と分析を要
すると述べた。そして，このために特許商標庁
は2013年１月10日にPublic Roundtableを開き，
多様な立場から19名の参加者が意見を述べた。
さらに，このRoundtableに応える意見が，10の
団体や個人から特許商標庁に寄せられている。
多様な見解を米国議会がどのようにまとめ，立

法に反映させるのか，今後の対応が注目される。

7 ．	学　　説

医療行為や遺伝子発明に関し，米国特許法
101条に規定する特許保護対象の要件をどのよ
うに位置づけるか，特に，102条以下に規定す
る特許要件との関係をどのように捉えるかをめ
ぐって，学説は分かれている。大きく分けると，
以下に述べるように，ミニマリスト・アプロー
チ，みなし先行技術アプローチ，将来の研究手
段保護説の３つが主張されている。

7．1　ミニマリスト・アプローチ

米国特許法101条の保護対象の要件の意義を，
粗いフィルターとして緩やかに捉え，不適切な
特許の排除の役割は，記載要件（112条）等の
他の特許要件に委ねるべきであるという説であ
り，CAFCのRader判事が，デジタル画像関連
発明についてではあるが，Research Corpora-
tion Technologies v. Microsoft（2010）事件45）

で述べている。この考え方は，司法省がMayo 
v. Prometheus事件におけるamicus curiae brief
で展開したものでもある。
しかし，Mayo v. Prometheus事件最判は，

前述のように，この説を採用しないことを明言
し，101条は，102条以下に換えることのできな
い，将来のイノベーションの阻害を防止すると
いう重要な役割を果たしていると判示した。学
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説上も，101条の，102条以下に還元されない役
割が説かれており46），また，前述のように，こ
のアプローチは，Bilski最判が明示的に否定し
た，State Street Bank事件CAFC判決の判示と
同じであるという難点も主張されている。

7．2　みなし先行技術アプローチ

自然法則や自然現象などは，知られていない
（新規性のある）ものであっても，先行技術と
みなすとする説である。これは，Mayo v. Pro-
metheus事件において，９名のロースクール教
授の連名で出されたamici curiae brief 47）が採用
している考え方である。自然法則等に，自明で
はない創作性のある構成要素が加わって初めて
特許保護の対象となると解する点では，Mayo 
v. Prometheus事件最判と共通している。この
amici curiae briefは，科学的原理や自然現象，
基本的情報等の発見は，神に由来するものであ
って，人の創作として独占的財産権の対象とな
る「発明」とは区別されるという考え方は，憲
法制定以前からの長い歴史をもち，科学的原理
等のパブリックドメインを作り，守り，広める
という科学者の倫理的義務が，特許法において
保護対象ではないとされる発見を先行技術とし
て扱うことの根拠であると述べる。また，これ
には憲法が，独占的な特許権を「発明者の」発
見のみに対して与えることを議会に授権したと
いう憲法上の根拠もある。101条は，このよう
な先行技術とみなす扱いによって，創作性を欠
くクレームを保護対象外とする重要な役割を果
たし，102条以下の他の特許要件とは区別され
るとする。101条に102条以下とは異なる独自の
意義を認める点でも，この説はMayo v. Pro-
metheus事件最判と共通する。
しかし，1952年特許法起草者の一人である

Rich判事は，In re Bergy （1979）事件CCPA判
決48）においてこの説を批判し，発明のカテゴリ
ーを規定した101条と，その法定のカテゴリー

内の発明に対して法が要求している特許付与の
条件という，概念的に関係のない別個の規定を
混同するものであるとしている。Rich判事は，
Flook事件判決49）で述べられたこの説について，
「先行技術」という特許法上（とりわけ103条の
適用上）非常に重要な用語に，全く新たな次元
をもたらし予見できない結果を生じさせると警
告している。

7．3　将来の研究手段保護説

自然現象等を特許保護対象としない趣旨は，
科学的，技術的研究の基本的手段に特許を付与
することにより将来の研究を阻害することを防
止するためであるという考え方である50）。「科
学的，技術的研究の基本的手段」の内容が詰め
て議論されてきたわけではないが，Diehr 51）事
件最判等で繰り返し述べられており，このよう
な取扱いの政策的正当性を暗示していると考え
る。自然現象等の比較的弱い禁止事項に換えて，
当業者にとっての「科学的，技術的研究の基本
的手段」というより強く明確な禁止にすること
を提案する学説もある52）。
自然法則等の除外の趣旨として，将来の研究

の阻害を防止することであると考える点で，
Mayo v. Prometheus事件最判と共通する考え
方である。

8 ．	日本および欧州との相違

日本においても，特許要件として特許法29条
１項柱書きは，「産業上利用することができる
発明」であることを要求し，「発明」であるた
めには，「自然法則を利用した技術的思想の創
作」であることを要する（特２条１項）。これ
を受けて，特許庁の審査基準は，自然法則自体
や，自然現象等の単なる発見は「発明」に該当
しないとする一方，「天然物から人為的に単離
した化学物質，微生物などは，創作したもので
あり，『発明』に該当する」と述べる。これは，
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Myriad事件最判以前の米国の審査実務と同様
であり，日本においても，Myriad社の同じ発
明について３件の特許権（3241736号「17ｑ－
連鎖乳癌および卵巣癌感受性遺伝子」，3399539
号「乳癌および卵巣癌の素因の診断方法」，
3455228号「第13染色体連鎖－乳癌感受性遺伝
子」）が成立し，たとえば，3455228号の請求項
１は，「配列番号：２記載のアミノ酸配列を含む
BRCA２ポリペプチドをコードするcDNAまた
は対応するRNAを含む単離された核酸」であ
り，人工物であるcDNAのみならず，天然物で
あるmRNAをも含む。
また，欧州特許条約 （EPC） では，EPC53条

（a）が，「商業利用が公序または良俗に反する
発明」は特許を受けられないとして不特許事由
を定めている。これを受けたEPC施行規則29（1）
は，「人体，および，遺伝子配列，部分的配列
を含む人体の要素の単なる発見については，特
許を受けることができない」とするが，同条（2）
は，「遺伝子配列，部分的配列を含む要素で，
人体から分離されているもの，またはそれ以外
で技術的な方法の使用によって生産されるもの
は，たとえ要素の構造が天然のものと同一であ
っても，特許を受けることができる」とし，
Myriad事件最判以前の米国や日本と同様，単
離された遺伝子配列に対する特許権を認めてお
り，Myriad社の特許権も成立している。〔なお，
欧州におけるMyriad特許と生命倫理との関係
については，拙稿「欧州特許条約とフランス法
における医療関連特許と生命倫理」同志社大学
知的財産法研究会編『知的財産法の挑戦』（弘
文堂2013）357頁を参照されたい。〕
このように見ると，米国と日欧との間で，遺
伝子特許に関して，一見大きな相違が生じたよ
うにも思われる。しかし，医療関連発明の特許
による保護という観点から考えた場合，米国に
おいては，医療行為に対する特許付与の例外が
存しない点に注意が必要である。日本の審査基

準では，「産業上利用することができる発明」
に該当しない類型として「人間を手術，治療又
は診断する方法」を挙げ，これらの医療行為に
は特許権を付与しない。欧州でも，EPC53条（c）
は，「人または動物の手術，治療，診断の方法」
を不特許事由として掲げる。すなわち，物の発
明としての遺伝子については，日欧では特許権
が成立するが米国では成立しない場合が生じた
とはいえ，遺伝子を利用した医療方法の発明に
ついては，逆に，日欧では特許権が成立せず，
米国で成立する場合がある。米国では特許が成
立しないことになった，cDNAとは異なる単離
遺伝子の役割を実際に用いる場は，大学等の研
究機関で行われることが多い研究の上流部分で
あろうが，単離遺伝子を利用した方法発明の一
部は，日本，欧州においても米国とは異なる理
由から特許を得られない可能性もあるだろう。
そのような発明の場合は，見かけほどには米国
と日欧は異ならないかもしれない。しかし，医
療行為に当たらないリサーチ・ツールなどの場
合は，日欧で特許権が成立し，米国では成立し
ないということも出てこよう。その影響につい
ては，慎重に検討すべきと思われる。

9 ．	おわりに

Myriad事件で米国最高裁は，自然現象（天
然物）の独占から研究の自由を守るという観点
から，天然物の範囲を従来より広げる解釈をと
った。産業上重要なcDNAに対する特許権は維
持して川下の産業への影響を排しつつ，川上の
研究開発の自由に配慮した点は，評価してよい
と思われる。但し，法的安定性を考慮し，天然
物，自然現象とされる範囲はどこまでであるか，
明確な基準が確立されることが望まれる。また，
日米欧で特許付与の基準が異なることにより，
リサーチ・ツール特許を中心に，今後どのよう
な影響が生じるか，慎重な追跡調査が必要であ
ると考える。
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