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１．はじめに 

米国特許法第 101条には、「新規かつ有用な方法、機械、製造物もしくは組成物、又は、それ

についての新規かつ有用な改良を発明または発見した者は、本法の定める条件および要件に従っ

て、それについての特許を取得することができる。」旨、規定されています。自然法則、自然現

象、及び、抽象的概念は、特許適格性（"patent eligibility"）を有しない発明主題の例外として

挙げられています。 

 

 近年、米国連邦最高裁判所は、特許適格性の例外の範囲を拡大してきており、例えば、Mayo 

v. Prometheus において、薬を患者に投与する方法は、抽象的概念に係るものであるとの理由

により、特許適格性を有する発明主題ではない旨、認定しました。米国連邦最高裁判所は、また、

Alice Corp. v. CLS Bank Internationalにおいて、第三者預託サービスが、抽象的概念に係

るものであるとの理由により、特許適格性を有する発明主題ではない旨、認定しました。 

 

米国の下級裁判所は、上記の連邦最高裁判所による認定に依拠し、これまで、診断方法やコン

ピュータ実施プロセスに係る多くの特許を無効にしてきました。その結果、USPTOは、これま

で、複数回、特許審査ガイダンスを発行し、その都度、特許適格性を有する発明主題を評価する

ためのサンプルを示してきました。 

 

 しかしながら、USPTOによってこれまでに発行されてきた審査ガイダンスは、発明主題の特

許適格性を判断する際、「明確性」、「一貫性」、及び、「予測可能性」を欠くものでした。実際、

（i）どの発明主題が特許適格性を有するものであるのかを判断することができないケースが存

在すること、及び、（ii）審査官ごとに／技術分野ごとに、発明主題の特許適格性の判断が異な

る場合があることを USPTOは認識していました。 
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 このような事情に鑑み、USPTO は、2019 年 1 月 4 日、米国特許法第 101 条および第 112

条に関する新たな審査ガイダンス（"2019 Revised Patent Subject Matter Eligibility Guidance"）

を公表しました。新たな審査ガイダンスについては、2019年1月7日に、官報（"federal register"）

に掲載されています。 

 

今回の審査ガイダンスは、USPTOによって行われる発明主題の特許適格性の解析に関する全

体的な明確性、一貫性、及び、予測可能性を改良することを目指すものです。今回の新たな審査

ガイダンスのうち、米国特許法第 101 条の内容に関し、米国特許実務に携わる者として理解し

ておくことが好ましいと考えられる事項について、以下に詳細に説明します。 
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