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DNAの特許性

　前月、アメリカの最高裁がDNAの特許性
について判決を出しました：Association for 
Molecular Pathology v. Myriad Genetics, 569 
U.S. 12-398 （2013）。この判決は我々の今後
にどのような影響を及ぼすのでしょうか？
　特許権者であるMyriad社が所有する特許
の対象は単離されたヒトのDNAでした。そ
れに対して、特許が無効であると出張して
Association for Molecular Pathology（原告）
が提訴しました。争点は、自然界に存在して
いるDNAの塩基配列を単離したら、その単
離された塩基配列が特許対象になるのかどう
かでした。
　地裁は単離されたDNAの塩基配列をクレ
ームしている請求項は無効であるとしまし
た。しかし、その上級審であるCAFC（連邦
巡回控訴裁判所）はその判決を覆し、単離さ
れた塩基配列は特許対象であると判示しまし
た。そして、さらにその上級審である最高裁
は、CAFCの判決を覆したのです。
　この判決が際立っている理由の一つは、
Myriad社が分離したDNAの塩基配列は、発
癌に直結すると思われている遺伝子BRCA１
とBRCA２だったからです。その２つの遺伝
子が変異したら、その変異した遺伝子が乳癌
と卵巣癌の原因になるようです。
　この新しい知見に特許性があるとするべき
だと主張していたグループは、新しい技術と
知識を世界に知らしめ、人類に貢献すると信
じていました。一方で、無効だと主張してい
たグループは、特許という独占権によって、
長年にわたり癌の研究が制限され、癌で苦し
む患者が新しい知見を基にした治療を受けに
くくなるなどと主張していました。
　最高裁の理屈によれば、DNAを創造した

わけでも改造したわけでもなく、ただ「見つ
けた」だけの単なる発見には特許性はありま
せん。なお、cDNA （相補的DNA）の方 は
発明であり、cDNAをクレームする請求項は
特許対象になるとされています。単離した
DNAの配列と異なりcDNAは自然に存在し
ないものだからです。
　この最高裁の考え方は世界の一般的見解を
反映していないかもしれません。少なくと
も、ヨーロッパとオーストラリアの意見とは
違うようです。1998年に欧州連合は、������Direc-
tive 98/44/ECで、バイオ技術の発明に関し
て次のように指令を出しました。⑴要素（例
えば、遺伝子）の単なる発見は特許性を有さ
ない。⑵しかしながら、技術を用いて要素を
単離した場合、その単離した要素に基づく発
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明は特許性を持ち得る。⑶単離した要素が自
然にある形と同じであるとしても、その単離
した要素は自然ではなく人間しか成し遂げら
れない技術によって単離されているため、そ
の単離した要素は特許対象となる。
　オーストラリアのFederal CourtがCancer 
Voices Australia v. Myriad Genetics で今年
２月に出した判決も、似たような内容です。
争点は、単離した核酸が人工的な性質を持つ
か否かでした。単離することが“人工”性を
もたらすと判断した理屈は次のようになって
います。人間の介入がなければ、核酸は細胞
の外には存在しないし、単離した核酸は細胞
の中には存在しない。単離するのに必要な抽
出＋精製過程は、自然にはできない、人間し
かできないプロセスである。そして、単離す
るには、かなりの研究と知的努力が必要にな
る。従って、単離した核酸は人工的な性質を
持つとされたのです。
　最高裁の多数意見を書いたトマス判事は、
この判決で争点にならなかった以下の点を指
摘しています。方法クレームは争点になりま
せんでしたが、もしDNAそのものの代わり
にそのDNAの単離方法をクレームしたら、

それは特許対象になるのでしょう。同様に、
単離したDNAを用いる装置やDNAの使用方
法を記載したら、特許性が出てくる可能性が
あります。
　アメリカの特許制度が本件のように大切な

「発見」に価値を見出さない結果、様々な研
究開発が進まないことになると私は思いま
す。癌を引き起こす危険な塩基配列（例え
ば、BRCA１とBRCA２）を見つけたとして
も、それを公開する意味が無いと考える科学
者が増え、新しい科学的知見が容易に公知に
ならない場合が出てくるものと思われます。
　もちろん、癌などの治療の知識が増え医療
技術を前進させる道は、特許制度以外にもい
くらでもあります。加えて、自然にあるもの
が特許対象に当たらないという最高裁の判決
は、いちがいに間違っているとは言い切れな
いなのかもしれません。
　いずれにせよ、このようにCAFCや最高裁
が一貫性のない判例法を次々につくりだしな
がら、特許制度が未来の文明を築く一つの礎
になるのです。
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