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１．はじめに 

2011年 5月 25日に、CAFCは、Therasense and Abbott v. Becton, Dickinson and NOVA事

件に関し、大法廷判決を下しました。これにより、重要性に係る"reasonable examiner" standard、

欺く意図に係る"gross negligence" standard、及び "balancing of materiality and intent"が捨て去

られ、不公正行為の認定基準が引き上げられました。 

 

(1-1) 修正された『重要性』に係る基準（"but-for materiality" standard） 

"but-for materiality" standardの採用により、提出されなかった情報を知っていたとすれば、裁

判所が特許出願のクレーム発明の特許性を認めなかったであろう場合、その情報は重要なもので

あると認定されることになります。 

 

なお、「重要性」の要件は「"preponderance of evidence"（証拠の優越）」に基づいて判断され、

クレーム発明は最も広く合理的に解釈されます。そのため、裁判所ではクレーム発明が無効と判

断されない場合であっても、不公正行為を立証するための「重要性」の要件を満たす場合がある

ことに留意すべきです。但し、"affirmative egregious misconduct"（「甚だしく積極的な不公正行為」）

の場合には、"but-for materiality" standardに基づく「重要性」の証明は不要となります。 

 

(1-2) 修正された『欺く意図』に係る基準（"knowing and deliberate" standard） 

USPTOを欺く意図があったと認定されるためには、過失または重過失（"negligence" or "gross 

negligence"）を証明するだけでは不十分であり、情報開示義務を有する者が、 

(i) 不提出の情報が重要であることを知っていたこと、及び 

(ii) その重要な情報を故意に（deliberately）開示しなかったこと 

を"clear and convincing evidence"に基づいて立証する必要がある旨、CAFCの大法廷は判示しま

した。 

 

Therasense判決により、上記(1-1)と(1-2)とを独立して検討し、両方が立証された場合にのみ、

不公正行為があったと裁判所が認定することになります。 
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このような状況下で、USPTOは、2011年 7月に情報開示義務に関する規則改正（案）を官

報にて公示しましたが final rulemakingには至りませんでした。このたび、2016年 10月 28日

に USPTOは、規則改正（案）を官報にて公示して利害関係者から追加のコメント（パブリック・

コメントの提出期限：2016年 12月 27日）を求めた後、上記の規則改正（案）の final rulemaking

を行う予定です。以下に、USPTOによる今回の規則改正（案）の主な内容について説明します。 
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