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先行技術が本件特許発明の類似技術(analogous art)であることを 

IPR申立人が主張立証しなかったため PTABの自明性判断は 

実質的証拠に基づいていないとした CAFC判決の紹介 

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH v. Mylan Pharmaceuticals Inc.1 

(Precedential) 

判決日 2023年 5月 9日 

REYNA, MAYER, and CUNNINGHAM, Circuit Judges 

 

１．事案の概要 

 Mylan Pharmaceuticals Inc.（申立人・被控訴人、以下Mylan）は、Sanofi-Aventis Deutschland 

GmbH（被申立人・控訴人、以下 Sanofi）が所有する薬物送達デバイスに関する特許第 RE47,614号

（以下'614特許）の当事者系レビュー（Inter Partes Review、以下 IPR）を米国特許商標庁の特許

審判部（Patent Trial and Appeal Board、以下 PTAB）に申し立てた。 

 PTABは、Mylan の主張を認め、米国特許出願公開第 2007/0021718号（以下 Burren）と、米

国特許第 2,882,901号（以下 Venezia）及び米国特許第 4,144,957号（以下 de Gennes）との組み

合わせから、'614特許の全クレームは自明であり特許性がないと判断した。 

 これに対し控訴審（連邦巡回区控訴裁判所、以下 CAFC）は、Mylan は IPR の手続において de 

Gennesが'614特許の類似技術（analogous art）であることを主張立証しなかったため、de Gennes

を前提とした自明性の立証責任を果たしておらず、de Gennesは'614特許の類似技術であるとした

PTABの事実認定は実質的証拠に基づくものではないと判断し、PTABの決定を破棄した。 

 

２．'614特許について 

 '614 特許は、送達すべき薬物の異なる用量サイズを設定可能なように構成された薬物送達デバイ

スに関するものであり、用量制御の操作性や異なるカートリッジに関連する用量の再現性を改善した

薬物送達デバイスを提供することを目的としている。 

 この目的を達成するために、'614特許においては、カートリッジ上に力を働かせ、動きに抗してカ

ートリッジを固定することができるばねワッシャーを備え、ばねワッシャー及びハウジングの間の相

対的な軸方向の動きを防ぐように、ばねワッシャーをハウジングに固定している。'614 特許によれ

ば、このばねワッシャーにより、カートリッジをカートリッジ保持部材内に、多くのスペースを必要

とすることなく固定することができ、非常にコンパクトな薬物送達デバイスを形成することができる

と記載されている。 

 '614特許の請求項 1-18の全てにおいて、ばねワッシャーは少なくとも２つの固定エレメントによ

り固定されることが要件となっている。例えば、請求項 1は以下のように記載されている。 

 

 

                                                   
1 Sanofi-Aventis Deutschland GmbH v. Mylan Pharmaceuticals Inc., CAFC, 21-1981 (2023) 

https://cafc.uscourts.gov/opinions-orders/21-1981.OPINION.5-9-2023_2123775.pdf 



米国情報 

 
2 

【請求項１】 

 近位端及び遠位端を有するハウジング(10)と、 

 薬物を収容するように適合されたカートリッジ(15)と、 

 前記カートリッジを保持するように適合されたカートリッジ保

持部材(45)であって、前記ハウジングに離脱可能に前記ハウジング

に固定されるカートリッジ保持部材と、 

 前記カートリッジ上に力を働かせ、前記カートリッジ保持部材に

対する動きに抗して前記カートリッジを固定するように、前記ハウ

ジング内に配置されたばねワッシャー(50)と、を備え、 

 前記ばねワッシャーは、前記ハウジングに対して前記ばねワッシ

ャーを軸方向及び回転方向に固定するように構成された少なくと

も２つの固定エレメント(52)を有する、 

 薬物送達デバイス。2 

(符号及び強調は筆者が付した) 

 

 

 

 

３．IPRにおける当事者の主張及び PTABの判断 

 Mylanは、薬物送達デバイスにおいてばねを使用することを教示する Burrenに、薬物送達デバイ

スにおいてばねワッシャーを使用することを教示する Veneziaと、ばねワッシャーを固定するための

"snap-fit engagement grips"を付加する de Gennesとを組み合わせることにより、'614特許の請

求項 1-18に係る発明は自明であると主張した。 

     
    Burren3         Venezia4           de Gennes5 

 Sanofiは、de Gennesが自動車に関するものであるため、薬物送達デバイスである'614特許とは

技術分野が異なり、'614特許の課題である「ハウジング内において動きに抗してカートリッジを固定

する」ことに「合理的に関連する（reasonably pertinent）」ものでもないから、de Gennesは'614

特許の類似技術（analogous art）ではない、即ち de Gennesは先行技術として不適格であることを

主張した。 

                                                   
2 米国再発行特許第 RE47,614号 
3 米国特許出願公開第 2007/0021718号 図 1 
4 米国特許第 2,882,901号 図 6 
5 米国特許第 4,144,957号 図 5 
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 これに対しMylanは、「de Gennesは自動車のクラッチベアリングに関する技術ではあるものの、

Burren の課題（２つの部材を互いに対して軸方向に固定し支持する）と類似した課題を解決する」

ものであり、「Burrenを読んだ当業者であれば de Gennesの関連性が高いことを理解したはずであ

る」と主張した。 

 '614特許と de Gennesの技術分野が異なる点について両当事者に争いはないことから、PTABは

'614特許の課題に de Gennesが「合理的に関連する（reasonably pertinent）」か否かに焦点を当

てた。その結果、PTAB は、de Gennes は'614 特許の課題である「２つの構成要素を互いに相対的

に軸方向に固定する」ことに合理的に関連しているから、de Gennes は '614 特許の類似技術

（analogous art）であると判断し、Burren に Venezia 及び de Gennes を組み合わせることによ

り、特に de Gennesの"snap-fit connection"が'614特許の「固定エレメント」を教示していること

から、'614特許の請求項 1-18に係る発明は無効と結論付けた。 

 

４．争点 

 de Gennesが'614特許の類似技術（analogous art）であることをMylanが適切に主張立証した

か否か 

 

５．CAFCの判断 

 CAFC は、下記の理由により、Mylan は de Gennes が'614 特許ではなく他の先行技術である

Burrenに類似していると主張しており、de Gennesを前提とした自明性の立証責任を果たしていな

いから、de Gennesは'614特許の類似技術であるとした PTABの事実認定は実質的証拠に裏付けら

れたものではないと判断し、PTABの決定を破棄した。 

（１）類似技術のテスト（Analogous Art Test） 

 類似技術の範囲は、以下の２つのテストにより画定される。6 

i. 扱われている課題に関わらず、先行技術がクレームされた発明と同じ努力傾注分野（field 

of endeavor）のものであるか否か 

ii. 引用例が発明者の努力傾注分野の範囲内にない場合、その引用例は発明者が取り組んでい

る特定の課題に依然として合理的に関連しているか否か 

 引用例が類似技術か否かを評価する際、CAFCは一貫して、特許異議申立人が引用例を特許と比

較しなければならないと定めてきた。これは、引用例がそもそも特許の先行技術として考慮され得

るものか否かを検討するという類似技術テストの目的に基づいている。最高裁は KSR 事件におい

て類似技術の範囲は広く解釈されると述べているが、事実認定者が他の先行技術文献に含まれる課

題に焦点を当て、異議申立された特許の課題を除外することを認めたものではない。 

（２）Mylanによる類似技術の主張 

 IPR においては、申立人が証拠の優越により非特許性を証明する責任を負う（35 U.S.C. §

316(e)）。即ち、申立人は、各クレームに対する特許無効の根拠となる証拠を具体的に特定しなけれ

ばならない。したがって、申立人が先行技術を組み合わせる動機付けを適切に示さなかった場合、

CAFCは PTABによる特許性の判断を破棄してきた。 

 しかしながら、Mylanは、PTABが自明性を判断する際に依拠すべき「de Gennesが'614特許

に類似している」という類似技術の主張をしていない。Mylanは de Gennesが Burrenに類似し

ていることを主張しているが、'614 特許を対象とはしていないので立証責任を果たしたとは言え

ない。 

 Mylanは、IPRにおいて以下の主張をしている。 

 '614特許は、「ばねワッシャーを導入して軸方向の付勢力を加えることにより、薬物送達

                                                   
6 In re Bigio, 381 F.3d 1320, 1325 (Fed. Cir. 2004) 
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デバイス内のカートリッジを確実に保持する」ものである。 

 '614特許の明細書において確認されているように、当業者は、機械装置内の部品に付勢力

を加えて固定するために一般的に用いられる部品（例えば、ばね要素や締結構造）及び関

連する機械的原理に精通していたはずである。 

 Burrenは、'614特許でクレームされているものと同じ機能を果たす部品を用いたインジ

ェクションペンを教示している。 

 Burren と'614 特許とは、「２つの部品の互いに対する軸方向の固定及び支持」という同

じ課題を扱っている 

 Burrenに接した当業者は、de Gennesの提供する機能が非常に高い関連性を持つと考え

たはずである。 

 de Gennesと'614特許のクレームの構成要素との対比。 

 de Gennes は、軸方向の力を加えて１つの部品を保持しもう１つの部品に接触させるこ

とにより、保持及びベアリング端部の遊びを無くすことに対処している 

 しかしながら、Mylanは、de Gennesがどのように'614特許に類似しているかについては説明

していない。「Burrenと'614特許とが同じ課題を扱っている」とのMylanの主張は、de Gennes

が'614特許に類似していることの立証責任を果たすには不十分である。 

 これらのMylan の主張に対し、PTABはMylan が「de Gennes は'614特許に類似している」

と主張した、と結論付けたのではなく、Mylanが課題を特定する際に Burrenを参照したことに同

意したと考えられる。 

（３）結論 

 Mylan は de Gennes が'614 特許ではなく他の先行技術文献に類似していると主張したので、

Mylanは de Gennesを前提とした自明性の立証責任を果たしていない。したがって、de Gennes

は'614 特許の類似技術であるとした PTAB の事実認定は、実質的証拠に裏付けられたものではな

い。よって、PTABの決定を破棄する。 

 

６．考察 

 本件においてMylanは、IPRの申立て、Sanofiの答弁に対する応答、口頭審理など、「de Gennes

は'614特許に類似している」ことを主張する機会が再三あったにも関わらず、「de Gennesは Burren

に類似している」こと及び「Burrenと'614特許とが同じ課題を扱っている」ことを繰り返しただけ

で、「de Gennesは'614特許に類似している」ことを主張しなかったため、自明性の立証責任を果た

していないと判断された。 

 de Gennesは、自動車用の自動調心型クラッチレリーズベアリングに関し、環状の軸方向弾性部材

（'614 特許のばねワッシャーに対応すると思われる）によってベアリングの外輪をフランジに対し

て軸方向に押し付ける構造を提案している。２つの部品の軸方向の相対的な動きを規制するという点

に着目すれば、de Gennesは'614特許の課題である「ハウジングに対する動きに抗してカートリッ

ジを固定する」ことに関連しているとも考えられる。 
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de Gennesのクラッチベアリング（左）及び軸方向弾性手段（右）7 

 したがって、仮に IPR において Mylan が「de Gennes は'614特許の課題に合理的に関連してい

る」ため「de Gennesは'614特許に類似している」ことを具体的に説明していれば、PTABの決定

は支持された可能性がある。 

 なお、本判決は IPRにおいて申立人が特許発明の自明性を主張する際の立証責任を確認したもので

あるが、USPTOの審査においても、審査官がクレームされた発明を自明性により拒絶するためには、

引用例がクレームされた発明に類似の技術であることが要求される。8したがって、103 条による拒

絶理由を受けた場合において、引用例の技術分野がクレームされた発明とは異なり、さらに審査官が

クレームされた発明の課題を誤解している場合や、クレームされた発明の課題に引用例が合理的に関

連しているとは言えない場合には、引用例はクレームされた発明の類似技術ではないから自明性の根

拠として不適格である、との反論も検討の余地がある。 

 また、日本における進歩性の判断では、主引用発明に副引用発明を適用する動機付けとなり得る観

点の１つとして「課題の共通性」が挙げられるが、これは「主引用発明と副引用発明との間の課題の

共通性」であり、米国の類似技術のテストにおける「引用例がクレームされた発明の課題に合理的に

関連していること」と同一ではないので、注意が必要である。 

 

以上 

 

                                                   
7 米国特許第 4,144,957号 図 2及び 5 
8 MPEP 2141.01(a) 


