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はじめに 

米国では 2013年 3月 16日に従前の特許法を改正する米国発明法（America Invents Act - AIA。以下、「AIA」
といいます。）が施行され、それまでの先発明主義から現在の先願主義に移行することになり、新規性に関する条
文もそれに伴って改正されました。改正前の特許法においては、出願前に行われた販売行為は全て先行技術として
解釈されていましたが（いわゆる On-Sale Bar）、改正後の特許法（AIA）は、全ての販売行為が先行技術に含ま
れるか否かが明確ではなく、この点についてどのように解釈されるかが不透明な状況が続いていました。しかしな
がら、本年 1月 22日、米国最高裁判所が、Helsinn Healthcare SA v. Teva Pharmaceuticals USA事件におい
て、この点に関して最高裁判所として初めて判断を示しました。本ニュースレターでは、この米国最高裁判所の判
決について紹介いたします。 

背景 

 AIA による改正前の米国特許法 102 条(b)は、いわゆる新規性について、「発明が米国における特許出願の日よ
りも 1年以上前に、米国または外国において特許が付与され若しくは刊行物に記載され、又は、米国において公に
使用され若しくは販売された（the invention was patented or described in a printed publication in this or a 
foreign country or in public use or on sale in this country, more than one year prior to the date of the 
application for patent in the United States）」場合には特許を受けることができないと定めていました。このよ
うに、「販売（on sale）」については、「公に使用（in public use）」と異なり、公になされたものである必要があ
るか否かに関して特に条文の文言上限定が付されていなかったため、従来の判例においては、秘密状態の販売行為
（secret sales）であっても特許は無効であるという解釈がなされていました 1。 
 
 これに対し、改正後の AIAの 102条(a)(1)は、その文言が修正され、「発明が、発明の有効な出願日以前に、特
許され、公刊物に記載され、又は、公に使用され、販売され、若しくは、その他公に利用可能であった（the claimed 
invention was patented, described in a printed publication, or in public use, on sale, or otherwise available 
                             
1 例えば、Special Devices, Inc. v. OEA, Inc., 270 F. 3d 1313, 1357やWoodland Trust v. Flowertree Nursery, Inc., 148 F. 3d 1368, 
1370等。なお、米国最高裁判所において直接この点について判断を示した先例はありませんが、発明の詳細を開示する形でなされたか
否かにかかわらず販売の申出は発明者の特許権を失わせる旨判示したものがあり（Pfaff v. Wells Electronics, 525 U.S. 55）、米国最
高裁判所においても、販売行為及び販売の申出は発明を公に利用可能にするものである必要はないことが示唆されてきたと評価されて
います。 
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to the public before the effective filing date of the claimed invention）」場合には特許を受けることができな
い、という形で規定されました。ここで問題となったのが、「その他公に利用可能であった（or otherwise available 
to the public）」という包括規定が追加されたことにより、「販売（on sale）」についても、公に利用可能であるこ
とが要求される（つまり、秘密状態で行われた販売行為は対象から除外される）ことになったのではないかという
点です。この点については、2011年の AIA制定時から議論が交わされていましたが、米国特許商標庁（USPTO）
は、「秘密状態（secret）」での販売及び販売の申出は、AIA の 102 条(a)(1)の対象にはならないとの立場を示し
ていました 2。 
 
以下で紹介する Helsinn Healthcare SA v. Teva Pharmaceuticals USA事件判決は、この点に関して最高裁判

所として初めて判断を示した判決です。 

Helsinn Healthcare SA v. Teva Pharmaceuticals USA事件判決 

(1) 事案の概要 
 スイスの製薬会社であるHelsinn Healthcare S.A.（以下、「Helsinn」といいます。）は、1998年頃から化学療
法により誘発される吐き気及び嘔吐の治療薬であるアロキシ（Aloxi）の活性成分であるパロノセトロン
（palonosetron）の開発を行っていました。Helsinnは、米国ミネソタ州の製薬会社であるMGI Pharma, Inc.（以
下、「MGI」といいます。）をマーケティングパートナーにすることを決め、2001年4月に、同社との間でパロノセ
トロン製品に関する①ライセンス契約、並びに、②供給及び購入契約（以下、「本件契約」といいます。）を締結し
ました。具体的には、ライセンス契約において、HelsinnがMGIに対して0.25mgと0.75mgのパロノセトロン製品
を販売等する権利を付与することが合意され、供給及び購入契約において、MGIがHelsinnからパロノセトロン製
品を独占的に購入すること、HelsinnがMGIが要求する量のパロノセトロン製品を供給することが合意されました。
なお、これらのいずれの契約においてもパロノセトロンの用量についての情報が記載されていましたが、当該契約
に基づき受領した情報についてMGIが守秘義務を負うことが合意されました。Helsinn及びMGIは、プレスリリー
スにおいて、本件契約を締結したことを発表するとともに、MGIは、証券取引委員会（SEC）に提出した書類の中
で、本件契約の締結を報告しました。ただし、プレスリリース及びSECへの提出書類のいずれにおいても、本件契
約に規定された具体的な用量の製剤は開示されていませんでした。 
 
 本件契約締結の約2年後である2003年1月30日、Helsinnは0.25mgと0.75mgのパロノセトロン製剤を含む形で
特許の仮出願を行いました。Helsinnは、その後10年以上にわたって、当該仮出願に対する優先権を主張する形で
4件の特許を出願しました。そのうちの3件はAIA施行前に出願されたものでしたが、最後の1件はAIA施行後の
2013年3月に出願され、その後特許が成立しました（以下、「本件特許」といいます。）3。 
 
 Teva Pharmaceutical Industries, Ltd.及びTeva Pharmaceuticals USA, Inc.（以下、併せて「Teva」といい
ます。）は、2011年に、食品医薬品局（FDA）に対して、0.25mgのパロノセトロン製品の販売承認を求めました。
これに対して、Helsinnは、特許権侵害を主張してTevaに対して訴訟を提起しました。 
 

 

                             
2 米国特許商標庁は AIAによる改正後に特許審査便覧（Manual for Patent Examination and Procedure - MPEP）を改訂しました。
その改訂後の特許審査便覧（改訂第 9版）の 2152.02章(d)には、従前の「販売（on sale）」条項はたとえ秘密状態で行われたもので
あっても商業的活動であれば含まれると解釈されていたが、AIAの 102条(a)(1)の「その他公に利用可能であった（or otherwise 
available to the public）」という包括条項は秘密状態での販売及び販売の申出が含まれないことを示している、と記載されています。 
3 AIA施行前に出願された 3件については AIAによる改訂前の特許法 102条が適用されますが、AIA施行後に出願された本件特許につ
いては AIAの 102条が適用されます。ただし、本件特許も 2003年 1月 30日付けの仮出願に対する優先権主張が認められているため、
On-Sale Barの基準となる日付は 2002年 1月 30日となります（AIAの 102条(b)(1)により、発明者により行われた販売行為につい
ては 1年間のグレースピリオドが設けられています。）。すなわち、2002年 1月 30日よりも前に本件特許の発明について AIAの 102
条(a)(1)に規定された行為が行われた場合は、本件特許が無効となります。 
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(2) 本件における争点及び当事者の主張 
 本件における争点は、特許発明について守秘義務を負う第三者に対する発明者による販売行為がAIAの102条
(a)(1)の「販売（on sale）」に当たるか否かという点です。 
 
 この点について、Tevaは、本件契約を示した上で、本件特許の優先日である 2003年 1 月 30日の 1年以上前
に 0.25mgのパロノセトロンが販売されており、これは AIAの 102条(a)(1)の「販売（on sale）」に当たるため、
本件特許は無効であると主張しました。これに対して、Helsinnは、AIAによる改正により「その他公に利用可能
であった（or otherwise available to the public）」という文言が追加されたことに言及し、秘密状態での販売は
AIA の 102 条(a)(1)の「販売（on sale）」には含まれないと解すべきであり、本件契約のように特許発明につい
て守秘義務を負う第三者に対する発明者による販売行為は先行技術に当たらないと主張しました。 
 
(3) 連邦地方裁判所及び連邦巡回区控訴裁判所の判断 
 この点について、連邦地方裁判所は、AIAにおいては、販売又は申出がクレームされた発明を公に利用可能にす
るものでない限り、「販売（on sale）」には当たらない、と述べた上で、本件契約の開示は 0.25mgの用量を開示
するものではないため、本件特許の発明は基準日よりも前に「販売（on sale）」されたとはいえない、と結論付け
ました。 
 
 これに対して、連邦巡回区控訴裁判所は、連邦地方裁判所の上記判断を覆し、「販売の存在が公になっている場
合には、販売条件において発明の詳細が公に開示されている必要はない」と述べた上で、本件契約は公に開示され
ているため、On-Sale Barが適用される、と結論付けました。 
 
(4) 最高裁判所の判断 
 最高裁判所は、連邦巡回区控訴裁判所の判断を支持するとの結論を示しました。最高裁判所は、「これまでに当
裁判所がまさに本件の争点について判断したことはないが、当裁判所の先例は販売又は販売の申出が発明を公に利
用可能にするものである必要はないことを示唆している。」とし、連邦巡回区控訴裁判所についても、「『秘密状態
での販売（secret sales）』は特許を無効にし得ると判断してきた。」と評価した上で、「『販売（on sale）』に関す
る AIA 前の確立した先例に鑑みれば、議会が AIA において同じ文言で再度制定した場合、議会は当該文言につい
ての従前の法解釈を採用したものと推定される。」と述べました。そして、「『その他公に利用可能であった（or 
otherwise available to the public）』という文言の付加は、確立された法体系を覆そうとするにはかなり曖昧な
方法であり」、「議会が『販売（on sale）』という文言の意味を変更することを意図していたと結論付けられるほど
十分な変更とはいえない」と述べた上で、「特許発明について守秘義務を負う第三者に対する発明者による販売行
為は 102条(a)の先行技術に当たる」と結論付けました。 
 

おわりに 

 本ニュースレターでは、Helsinn Healthcare SA v. Teva Pharmaceuticals USA事件最高裁判所判決をご紹介
しました。本判決においては、上記のとおり、AIAの 102条(a)(1)の「販売（on sale）」という文言に関して、「特
許発明について守秘義務を負う第三者に対する発明者による販売行為は 102条(a)の先行技術に当たる」という解
釈が示されました。この点に関して、最高裁判所は、AIAによる改正前の米国特許法 102条(b)と同じ解釈を取る
という立場に立っていますので、これまでの米国における特許出願戦略との関係で何らかの変更を要するものでは
ありませんが、本判決は最高裁判所として初めてこの点について判断を示したという意味で意義のある判決といえ
ます。なお、本件においては、供給及び購入契約の存在自体は公表されていたため、販売行為そのものが秘密状態
で行われた場合にまで AIAの 102条(a)(1)の「販売（on sale）」に当たるかという点については判断が示されて
いません。この点については、今後の裁判所の判断が待たれます。 

 
2019年 3月 13日 
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