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2020 年 1 月 15 日 

担当：米州部 井上知哉 

 

病気を診断する方法に関するクレームについて、 

１０１条に基づき保護対象でないと判断したＣＡＦＣ判決の紹介 

Athena Diagnostics, Inc, v. Mayo Collaborative Services, LLC1. 

判決日 2019 年 2 月 6 日 

 

１．事件の概要 

（１）Mayoが‘８２０特許2を侵害しているとして、AtheneがMayoを訴えたのに対し、Mayoは１０１条に基づき、対

象クレームは無効であると主張した。なお、対象クレームは、‘８２０特許の神経伝達または発達障害を診断す

る方法に関するものである。地裁は、対象クレームは１０１条に基づき、無効であると判断した。これに対し、

AtheneがＣＡＦＣに上訴したが、地裁の判決が維持された。 

 

（２）対象クレーム６乃至９（参考のため独立クレーム１も追加） 

（1.  A method for diagnosing neurotransmission or developmental disorders related to muscle specific tyrosine 

kinase (MuSK) in a mammal comprising the step of detecting in a bodily fluid of said mammal autoantibodies to 

an epitope of muscle specific tyrosine kinase (MuSK).） 

6.  A method according to claim 3 whereby the intensity of the signal from the anti-human IgG antibody is 

indicative of the relative amount of the anti-MuSK autoantibody in the bodily fluid when compared to a 

positive and negative control reading.  

 

7.  A method according to claim 1, comprising  

contacting MuSK or an epitope or antigenic determinant thereof having a suitable label thereon, with said 

bodily fluid,  

immunoprecipitating any antibody/MuSK complex or antibody/MuSK epitope or antigenic determinant 

complex from said bodily fluid and  

                                                   
1 http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/17-2508.Opinion.2-6-2019.pdf 
 
2 http://patft.uspto.gov/netacgi/nph-
Parser?Sect1=PTO1&Sect2=HITOFF&d=PALL&p=1&u=%2Fnetahtml%2FPTO%2Fsrchnum.htm
&r=1&f=G&l=50&s1=7,267,820.PN.&OS=PN/7,267,820&RS=PN/7,267,820 
 

http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/17-2508.Opinion.2-6-2019.pdf
http://patft.uspto.gov/netacgi/nph-Parser?Sect1=PTO1&Sect2=HITOFF&d=PALL&p=1&u=%2Fnetahtml%2FPTO%2Fsrchnum.htm&r=1&f=G&l=50&s1=7,267,820.PN.&OS=PN/7,267,820&RS=PN/7,267,820
http://patft.uspto.gov/netacgi/nph-Parser?Sect1=PTO1&Sect2=HITOFF&d=PALL&p=1&u=%2Fnetahtml%2FPTO%2Fsrchnum.htm&r=1&f=G&l=50&s1=7,267,820.PN.&OS=PN/7,267,820&RS=PN/7,267,820
http://patft.uspto.gov/netacgi/nph-Parser?Sect1=PTO1&Sect2=HITOFF&d=PALL&p=1&u=%2Fnetahtml%2FPTO%2Fsrchnum.htm&r=1&f=G&l=50&s1=7,267,820.PN.&OS=PN/7,267,820&RS=PN/7,267,820
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monitoring for said label on any of said antibody/MuSK complex or antibody/MuSK epitope or antigen 

determinant complex,  

wherein the presence of said label is indicative of said mammal is suffering from said neurotransmission or 

developmental disorder related to muscle specific tyrosine kinase (MuSK).  

 

8.  A method according to claim 7 wherein said label is a radioactive label.  

 

9.  A method according to claim 8 wherein said label is 125I. 

２．争点 

（１）争点 

クレーム６乃至９が、１０１条に基づいて無効という地裁の判断が誤っているか否か 

（２）結論 

誤っていない（無効） 

 

３．ＣＡＦＣの判断 

 ＣＡＦＣは、まず、米国最高裁のいわゆる２パートテストを用いると述べた。 

 

すなわち、クレームが自然法則に対するものであるかを判断し（ステップ１）、自然法則に対するものであれ

ば、自然法則に対するものでないクレームの限定が、クレームの本質(the nature of the claim)を、特許適格性

のある応用（patent-eligible application）に変換（transform）するものであるか否かを判断する（ステップ２）。そ

のように変換するためには、当該クレームの限定が、自然法則自体の特許より“significantly more”であること

を要すると述べた（Mayo v. Prometheus, 566 U.S. 66 (2012), Alice v. CLS, 573 U.S. 208 (2014)を引用）。なお、

特許適格性のないものでないクレームの限定から提供される、発明的概念(inventive concept)が、

“significantly more”でなければならない。そして、まず、クレーム７乃至９、次にクレーム６について判断すると

述べた。 

 

（１）ステップ１（クレーム７乃至９） 

Atheneは、クレーム７乃至９は、自然法則を占有(preempt)するものではない具体的なステップ等を規定する

ものであるから、自然法則に対するものでないと主張した。 

 

 これに対し、Mayoは、自然に生じるMuSK抗体と、MuSKに関係する神経性の病の関係は自然法則にあたり、

その他の自然法則に該当しないステップは、標準的技術にすぎないと主張した。 

 

 ＣＡＦＣは、Mayoに同意し、クレームは自然法則の発見と、自然法則を探知する具体的なステップを含んでい

ると判断したが、明細書に自然法則の発見の記載や、当該ステップが従来技術であることの記載があること等

から、自然法則の発見にすぎず、また、自然法則を探知する従来技術をステップとして追加したものにすぎな

いことから、クレーム７乃至９は、自然法則に対するものであると判断した。 
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 また、Atheneの主張に対しては、占有(preemption)は、１０１条に基づきクレームを無効にするのに十分であ

るが、それは必要条件ではないとの判例に基づき、当該クレームは、自然法則とともに、それを探知する標準

的技術を規定しているにすぎないことから、自然法則に対するものであると判断した。したがって、次にステップ

２の判断を行うと述べた。 

 

（２）ステップ２（クレーム７乃至９） 

Athenaは、MuSKを探知する方法がなかったことから、発明的概念(inventive concept)に該当し、特許適格性

を有すると主張した。 

 

これに対し、Mayoは、明細書にMuSK抗体の探知ステップが標準的技術であるとの記載があると主張した。 

 

ＣＡＦＣは、明細書に探知ステップが従来の方法によるとして記載されていること等に基づいて、保護対象外

でないクレームのステップは、個別またはコンビネーションとしてみても、標準的な方法で標準的な技術を規定

しているにすぎないとして、発明的概念を提供するものではないと判断した。 

 

また、Athenaのクレームのステップが従来のものではないとの主張に対しては、たとえそうであったとしても、 

発明的概念は、特許適格性のない自然法則によって提供されることはできないとの判例に基づいて、新たに発

見された自然法則を探知する標準的な方法で標準的技術は、発明的概念を提供するものではないと判示し

た。 

 

（３）クレーム６ 

クレーム６は、ＥＬＩＳＡ方法を規定している点でクレーム７乃至９と異なるが、明細書にＥＬＩＳＡ方法は従来技

術として記載されていると述べ、クレーム６も同様に自然法則を探知する標準的技術を規定しているにすぎな

いから、発明的概念を提供するものではないと判示した。 

 

４．１０１条に関する動向 

本判決に対して、Atheneによる大法廷再審理申立（petition for rehearing en banc）が行われていたが、ＣＡＦ

Ｃは２０１９年７月３日にこれを却下した3。 

 

当該却下に対し、特許適格性判断基準については、最高裁または議会によって解決されるべきという判事

の意見もあり、これらを受けて、上院司法委員会知的財産小委員会のTillis委員長等から、１０１条の改正に取

り組む声明が発表されている4。 

 

                                                   
3 http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/17-2508.Order.7-3-2019.1.pdf 
 
4 https://www.jetro.go.jp/ext_images/_Ipnews/us/2019/20190722-2.pdf 
 

http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/17-2508.Order.7-3-2019.1.pdf
https://www.jetro.go.jp/ext_images/_Ipnews/us/2019/20190722-2.pdf
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なお、USPTOからは、最近では２０１９年１０月１７日に特許適格性に関する改定ガイドライン5が発行されて

いる。また、ＡＩＰＬＡ等が２０１８年５月に１０１条の改正案が発表されている。 

 

５．実務上の指針 

 本判決が、基本的に、明細書等の記載に基づいて、クレームに、自然法則に加えて従来または標準的方法

を追加したとしても、保護対象となるものではない旨を判断していることからすると、従来または標準的な方法

と区別できる方法について、クレーム及び明細書を作成するように努めることが有効であるとも考えられる。 

  

また、上記のように、特許適格性判断基準については、上記のように様々な動きがあることから、今後の動

向に着目する必要がある。 

以上 

                                                   
5 https://www.uspto.gov/patent/laws-and-regulations/examination-policy/subject-matter-eligibility 
 

https://www.uspto.gov/patent/laws-and-regulations/examination-policy/subject-matter-eligibility

