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　米国特許法101条に規定される特許適格性に関し
てBilski事件（2010年）、Mayo事件（2012年）、Myriad
事件（2013年）、Alice Corp事件（2014年）において
米国最高裁の判断が示され、その後、特許審査にお
ける判断基準として、米国特許庁は2014年に特許適
格性判断の米国特許審査ガイドラインを公表しまし
た。特許適格性に関するガイドラインはその後の修
正を経て、2019年１月４日に新たなガイドラインが

米国特許庁により公表され、2019年１月７日に官報
に掲載されています。本稿では最新のガイドライン
における変更点について概略を説明するとともに、
特に医薬発明に関する最近の判決を紹介します。

１．2019年１月の公表された新たなガイド
ライン

　従前のガイドラインは、ＭＰＥＰ第９版に示され
ている審査手法であり、以下のフローチャートによ
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り示されます（MPEP 2016）。今回の新たなガイド
ラインにおいてはAlice/Mayo試験の最初の工程であ
るStep ２Aに関して変更されていますが、その他の
点については変更がありません。
　従前のガイドラインにおけるStep ２A（「クレーム
が、自然法則、自然現象、または抽象的アイディア
に向けられて（directed to）いるか？」）との判断基
準が、新たなガイドラインでは以下の２つの判断工
程（Prong OneおよびProng two）に分割されています。
　Prong One：クレームが、自然法則、自然現象、
または抽象的アイディアを記載する（recite）か？
　Noである場合にはクレームが司法例外に向けられ
ていないと判断されて特許適格性が認められ、Yes
である場合にはProng Twoの判断を行います。
　Prong Two：該司法例外を実用的応用に統合する

追加の要素がクレームに記載されているか？
　Yesである場合にはクレームが司法例外に向けら
れていないと判断されて特許適格性が認められ、No
である場合にはStep ２Bに進みます。
　今回のガイドラインで示されている新たな判断手
法は、以下の点において変更を含んでいます。
１）司法例外として判断される自然法則、自然現象、

および抽象的アイディアのうち、抽象的アイディ
アは、「数学的概念（Mathematical concepts）」、「人
間の活動を組織化するための特定の方法（Certain 
methods of organizing human activity）」及び「精
神的プロセス（Mental process）」の３つのグルー
プに分類されることとし、これらのグループのい
ずれかにも分類されない抽象的アイディアは司法
例外として取り扱われないこととなりました。


