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1. はじめに 

 米国特許法において自然物は特許の対象ではありません。遺伝子、DNA、および塩基配列等も自然物であるとの理

由で特許を受けることはできない発明主題ですが、体外に単離された DNAは特許を受けることができる発明主題か否

かが未だ確定していません。つまり、単離された DNAが人工的に作ることができる化合物であるとして特許を受ける

ことができるか否かが争われています。 

 上記のような単離されたＤＮＡ、遺伝子治療方法、遺伝子のスクリーニング方法等の遺伝子に関連する特許は約 4

万件存在すると言われています。 

 

 遺伝子絡みの Myriad遺伝子事件は、乳癌と子宮癌との発症に関与する遺伝子に係る特許（BRCA遺伝子を単離した

DNA 断片、スクリーニング方法、診断方法などの特許）が無効であるとの理由で、ACLU（アメリカ自由人権協会）

らが Myriad社を相手取りニューヨーク州南部地区連邦地方裁判所に提訴したことに端を発する事件です。なお、これ

までの USPTO の審査基準によれば、上記の特許は有効であると考えられていました。 
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米国連邦最高裁が再度Myriad事件に関し裁量上訴を認める 


