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米国特許情報 

自然現象に根拠がある診断テストに係る最近の CAFC判例に鑑み 

クレームを作成する際に留意／検討すべき事項 
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１．はじめに 

MAYO V. PROMETHEUS事件において、連邦最高裁判所は、「特許クレームは、投与後の血中

のドラッグ代謝物の量と、そのドラッグによる効果やリスクの見込みとの相関関係を記載してお

り、これは自然法則そのものである」と判示しました。また、特許クレームは、自然法則の真の

応用（アプリケーション）を確実に具現化する追加の特徴を規定しない限り、特許されるもので

はなく、むしろ、その自然現象である相関性を独占することを狙ったクレーム作成者の努力に過

ぎないと判示しました。 
 

一方、CAFC判例（Vanda Pharma. v. West-Ward Pharma., Int'l Ltd.）において、治療方法を

規定するクレームは、特許適格性を有する発明主題に係る文言であると認定されました。 
 

ライフサイエンス（生命科学）の分野の特許出願において、米国特許法第 101 条下で、特許

クレームが特許適格性を有する発明主題を規定しているか否かを判断することは、一般に容易で

はありません。このような状況下で、最近の CAFC 判例（Roche Molecular Systems, Inc. v. 

Cepheid）において、特許クレームは、単に自然法則を規定するにとどまらないこと、「それを

応用する（"apply it"）」と同等の文言を単に追加するにとどまらないことを規定するものでなけ

ればならないことを判示しました。このことに関し、以下に、詳細に説明します。 
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