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（ 判 決 速 報 ）  2025 年 10 月 期  

 

判決 要旨  

 

注 記 ： 可 能 な 場 合 に は 、本 件 に 関 し て も 同 様 に 、意 見 書 が 発 行 さ れ る 時 点 で 判 決 要 旨（ 頭 註 ）が 公 表 さ

れ る 。判 決 要 旨 は 当 裁 判 所 の 意 見 の 一 部 を 構 成 す る も の で は な く 、読 者 の 便 宜 の た め に 判 決 報 告 官 に よ

り 作 成 さ れ た も の で あ る 。 United States v.  Detroit Timber & Lumber Co. ,  200 U.S.  321,  337 を 参 照 。  

 

合衆国最高裁判所  

判決 要旨  

 

HIKMA PHARMACEUTICALS USA INC.他  対 AMARIN PHARMA, INC.他  事 件  

連邦 巡回 区 控 訴 裁判 所に 対す る移 送 命令  

 

事 件 番 号 24-889、 2026 年 4 月 29 日 弁 論 ― 2026 年 6 月 4 日 判 決  

 

 米 国 食 品 医 薬 品 局（ FDA)が 新 薬 を 承 認 す れ ば 、連 邦 法 に よ り 他 の メ ー カ ー は 特 許 用 途 を

侵 害 し な い 限 り 、 ジ ェ ネ リ ッ ク 版 の 販 売 承 認 の 申 請 を 許 さ れ る 。 全 50 州 と コ ロ ン ビ ア 特

別 区 は 、 医 療 提 供 者 が 先 発 医 薬 品 の 代 わ り に 安 価 な ジ ェ ネ リ ッ ク 版 を 処 方 す る こ と を 許 可

（ 又 は 要 求 ） し て い る 。 た だ し 、 ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 メ ー カ ー が 先 発 医 薬 品 メ ー カ ー の 特

許 の 侵 害 を 積 極 的 に 誘 引 し た 場 合 に は 、連 邦 法 に 基 づ き 責 任 を 問 わ れ る 可 能 性 が あ る 。35 

U.S.C.§271(b)を 参 照 。  

 Amarin Pharma, Inc.は 、 有 効 成 分 イ コ サ ペ ン ト 酸 エ チ ル を 含 有 す る 医 薬 品 、 Vascepa を

開 発 し た 。2012 年 に FDA は 、重 度 高 ト リ グ リ セ リ ド 血 症（ SH 適 応 ）の 治 療 薬 と し て Vascepa

を 承 認 し た 。 2019 年 に FDA は 、 既 に ス タ チ ン を 服 用 し て い る 高 ト リ グ リ セ リ ド 血 症 患 者

の 心 血 管 リ ス ク 低 減（ CV 適 応 ）と い う 、よ り 一 般 的 な 第 2 用 途 に つ い て も 、Vascepa を 承

認 し た 。 Amarin は こ の 適 応 に 関 す る 2 件 の 用 途 特 許 を 取 得 し た 。  

 ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 メ ー カ ー の Hikma Pharmaceuticals USA Inc.は 、 2016 年 に 自 社 の

ジ ェ ネ リ ッ ク 版 イ コ サ ペ ン ト 酸 エ チ ル に つ い て 簡 略 新 薬 申 請 を 提 出 し た 。 同 社 は 当 初 、

Amarin の SH 適 応 特 許 が 無 効 だ と 主 張 す る 、 パ ラ グ ラ フ IV 証 明 、 21 U. S. C. 
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§355(j)(2)(A)(vii)(IV)を 参 照 、を 提 出 し た 。地 方 裁 判 所 が Amarin の SH 適 応 特 許 を 無 効

と し た 後 、 Hikma は SH 適 応 の み を 含 み 、 Vascepa の 特 許 対 象 の CV 適 応 用 途 を 除 外 し た

ス キ ニ ー ラ ベ ル の 承 認 を 求 め る セ ク シ ョ ン viii 陳 述 書 、 §355(j)(2)(A)(viii)を 参 照 、 を 同

社 の 簡 略 新 薬 申 請 に 追 加 し た 。2020 年 に FDA は 、ス キ ニ ー ラ ベ ル に よ る Hikma の 申 請 を

承 認 し 、 そ の ラ ベ ル 表 示 に 従 い 使 用 さ れ た 場 合 は 、 Vascepa と 治 療 学 的 に 同 等 で あ る こ と

を 示 す 「 AB」 評 価 を 付 与 し た 。  

 Amarin は デ ラ ウ ェ ア 州 地 区 で 訴 訟 を 起 こ し 、 Hikma の ス キ ニ ー ラ ベ ル 、 患 者 用 パ ン フ

レ ッ ト 、 ウ ェ ブ サ イ ト 及 び プ レ ス リ リ ー ス を 通 じ た Hikma の 表 示 全 体 を 根 拠 と し て 、

Hikma が Amarin の CV 適 応 特 許 を 侵 害 す る よ う 他 者 を 積 極 的 に 誘 引 し た と 申 し 立 て た 。

地 方 裁 判 所 は 、請 求 の 趣 旨 不 十 分 を 理 由 に Hikma の 訴 え 却 下 の 申 立 を 認 め 、こ れ ら の 表 示

は い ず れ も 侵 害 を 奨 励 す る た め の 積 極 的 手 段 に は 当 た ら な い と 説 明 し た 。 連 邦 巡 回 区 控 訴

裁 判 所 は こ れ を 覆 し 、 少 な く と も 医 師 が こ れ ら の 問 題 と な る 表 示 を 読 み 、 侵 害 を 指 示 又 は

奨 励 す る も の と し て 解 釈 す る 蓋 然 性 は あ る と 認 定 し た 。  

 

判 示：Amarin は §271(b)に 違 反 す る 積 極 的 誘 引 の 請 求 原 因 を 十 分 に 述 べ て い な い た め 、同

社 の 訴 状 は Hikma の 訴 え 却 下 の 申 立 に 対 抗 で き な い 。核 心 と な る 問 題 は 、単 に 申 し 立 て ら

れ た 表 示 が 侵 害 の 指 示 と し て 医 師 に よ り 解 釈 さ れ る 蓋 然 性 が あ っ た か ど う か で は な く 、

Hikma が 積 極 的 に 侵 害 使 用 を 奨 励 し た こ と を Amarin が 妥 当 性 を も っ て 申 し 立 て た か ど う

か で あ る 。 Pp. 7–14。  

 （ a）§271(b)に 基 づ く 積 極 的 な 誘 引 侵 害 の 請 求 は 、次 の 3 つ の 要 素 を 必 要 と す る：第 三

者 に よ る 直 接 侵 害 、 Limelight Networks, Inc. v. Akamai Technologies, Inc., 572 U. S. 915, 

920–921；「 誘 引 さ れ た 行 為 が 特 許 侵 害 に 相 当 す る 」と い う 認 識 、Global-Tech Appliances, 

Inc. v. SEB S. A., 563 U. S. 754, 766； 及 び 「 直 接 侵 害 を 奨 励 す る た め の … … 積 極 的 手 段 」、

Metro Goldwyn Mayer Studios Inc. v. Grokster, Ltd., 545 U. S. 913, 936 ( 内 部 引 用 符 省 略 )。

Pp. 4–5。  

 （ b）本 件 は ３ 番 目 の 要 素 、「 積 極 的 手 段 」に 関 係 し て い る 。 積 極 的 手 段 と は 「 意 図 的 で

非 難 さ れ る べ き 表 示 と 行 為 」、Grokster, 545 U. S., at 937、即 ち 特 許 侵 害 と い う「 望 む 結 果

を も た ら す た め の 」、 消 極 的 で は な く 「 積 極 的 」 な 行 動 を 伴 う も の で あ る 、 Global-Tech.,  

563 U. S., at 760。 当 裁 判 所 は 、「 積 極 的 手 段 」 と は 「 製 品 の 流 通 に 付 随 す る 通 常 の 行 為 」
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を 除 外 す る も の と し て 定 義 づ け て お り 、 Grokster, 545 U. S., at 937； こ の よ う な 通 常 の 行

為 は 、 責 任 を 裏 付 け る に は 不 十 分 で あ る 。 Pp. 8–9。  

 （ c）こ れ ら の 基 準 に 照 ら し 、Hikma が 表 示 を 行 っ た 一 連 の も っ と も ら し い 出 来 事 に 誘 導

さ れ て 、… … 医 療 提 供 者 が 患 者 の 心 血 管 リ ス ク 低 減 の た め に Hikma の 医 薬 品 を 処 方 又 は 調

合 し た 可 能 性 が あ る … … と 申 し 立 て る 」だ け で 十 分 だ と い う Amarin の 主 張 は あ た ら な い 。

Brief for Respondents 21（ 修 正 及 び 内 部 引 用 符 省 略 ）。「 他 者 が ど の よ う に 行 動 す る か に つ

い て の 憶 測 と 組 み 合 わ せ た 」、「 曖 昧 な 」表 現 だ け を 根 拠 に 、「 積 極 的 手 段 」を 申 し 立 て る こ

と は で き な い 。 Takeda Pharmaceuticals U. S. A., Inc. v. West -Ward Pharmaceutical Corp., 

785 F. 3d 625, 632。 Pp. 8–10。  

 （ d）こ れ ら の 基 準 を 適 用 す る と 、Amarin は 、Hikma が 積 極 的 に 侵 害 を 誘 引 し た と い う

「 単 な る 可 能 性 を 超 え た 」 主 張 を し て い な い 。 Ashcroft v. Iqbal, 556 U. S. 662, 678。 Pp. 

10–14。  

 （ 1）Hikma の 表 示 の い く つ か に は 、法 律 又 は 標 準 的 な 業 界 慣 行 の 遵 守 と い う「 明 白 な 代

替 説 明 」 が 存 在 す る 。 Bell Atlantic Corp. v. Twombly, 550 U. S. 544, 567。 Hikma の ラ ベ

ル は 臨 床 研 究 に 関 す る 情 報 を 維 持 し て い る が 、そ れ は 法 律 に 従 い 、Hikma の ラ ベ ル が 、除

外 さ れ た 用 途 を 除 き 、Amarin の ラ ベ ル と 一 致 し な け れ ば な ら な い た め で あ る 、21 U. S. C. 

§355(j)(2)(A)(v)。ま た 、比 較 対 象 で あ る 先 発 医 薬 品 の「 ジ ェ ネ リ ッ ク 同 等 品 」と し て 医

薬 品 を 説 明 す る こ と は 、「 通 常 の 業 界 慣 行 」 で あ る 。 Inwood Laboratories, Inc. v. Ives 

Laboratories, Inc., 456 U. S. 844, 847–848. Pp. 10–11。  

 （ 2）裁 判 所 は 責 任 を 問 う 上 で 積 極 的 な 表 示 又 は 行 為 を 求 め て い る た め 、Amarin は 、 ス

キ ニ ー ラ ベ ル に CV 使 用 制 限 が 記 載 さ れ て い な い こ と や 、プ レ ス リ リ ー ス で 「 Hikma の 承

認 さ れ た 用 途 が は る か に 認 知 度 の 低 い SH 適 応 に 限 定 さ れ て い る こ と に 言 及 」 し な か っ た

こ と な ど 、 Brief for Respondents 23, 26、「 単 な る 不 記 載 、 不 作 為 又 は 懈 怠 」 に 依 拠 し て 、

積 極 的 な 誘 引 を も っ と も ら し く 申 し 立 て る こ と は で き な い 、Twitter, Inc. v. Taamneh, 598 

U. S. 471, 489. Pp. 11–12。  

 （ 3）Hikma の そ れ 以 外 の 表 示 は 、誘 引 責 任 を 裏 付 け る に は あ ま り に も 曖 昧 で あ る 。患 者

用 パ ン フ レ ッ ト に お け る 心 血 管 疾 患 の 患 者 に 対 す る 副 作 用 の 警 告 や 、 医 薬 品 が 他 の 目 的 に

処 方 さ れ る 場 合 が あ る と い う 同 社 の 免 責 事 項 は 、 医 療 提 供 者 を 侵 害 に 誘 引 す る に は 信 じ が

た い ほ ど 回 り く ど い 方 法 で あ る 。 ウ ェ ブ サ イ ト に お け る 「 高 ト リ グ リ セ リ ド 血 症 」 と し て

の 治 療 カ テ ゴ リ ー の 記 載 や 、当 該 医 薬 品 が「 AB」評 価 を 受 け て い る と い う 表 示 は 、侵 害 を
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「 犯 す よ う 他 者 に 働 き か け る 」た め に 設 計 さ れ た も の と は 考 え に く く 、Grokster, 545 U. S., 

at 937、と り わ け Hikma の ジ ェ ネ リ ッ ク 版 の 適 応 が Vascepa の 承 認 さ れ た 全 適 応 の 一 部 に

限 ら れ る こ と を ウ ェ ブ サ イ ト が 明 記 し て い る 場 合 は な お さ ら で あ る 。最 後 に 、Hikma の プ

レ ス リ リ ー ス に 示 さ れ た 売 上 高 ― ― 申 し 立 て ら れ た 最 も 曖 昧 な 表 示 ― ― に つ い て 、 医 療 提

供 者 が 侵 害 行 為 に 誘 導 さ れ る こ と が「 起 こ り 得 る 」と は い え 、「 も っ と も ら し い 」と い う こ

と は で き な い 。 Iqbal, 556 U. S., at 678。 Pp. 12–14。  

 

104 F. 4th 1370、 判 決 破 棄 ・ 差 戻 し 。  

 

 JACKSON 判 事 が 全 員 一 致 の 法 廷 意 見 を 発 表 し た 。  
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連邦 最高 裁判 例 集第 608 巻   頁 （ 2026 年 ）と して 引用  

裁判 所の 意見  

 

通 知：本 意 見 は 、合 衆 国 判 例 集 に 掲 載 さ れ る 前 に 形 式 的 な 修 正 の 対 象 と な る 。読 者 の 方 々 が 誤 植 そ の 他

の 形 式 的 な 誤 り に 気 づ い た 場 合 、 Washington, D.C. 20543、 pio@supremecourt.gov の 合 衆 国 最 高 裁 判

所 、 判 決 報 告 官 ま で お 知 ら せ い た だ き た い 。  

 

合衆国最高裁判所  

No. 24-889 

 

HIKMA PHARMACEUTICALS USA INC.他  対 AMARIN PHARMA, INC.他  事 件  

連邦 巡回 区控 訴 裁判 所に 対す る移 送 命令 に関 して  

［ 2026 年 6 月 4 日 ］  

 

 JACKSON 判 事 が 法 廷 意 見 を 発 表 し た 。  

 連 邦 法 に 従 い 、 医 薬 品 メ ー カ ー は 先 発 医 薬 品 の ジ ェ ネ リ ッ ク 版 の 販 売 を 許 さ れ る が 、 米

国 食 品 医 薬 品 局（ FDA)か ら 承 認 を 受 け 、い か な る 特 許 用 途 も 侵 害 し な い こ と を 条 件 と す る 。

ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 と は 定 義 上 、「 先 発 医 薬 品 と … … 生 物 学 的 に 同 等 」で あ る た め 、Caraco 

Pharmaceutical Laboratories, Ltd. v. Novo Nordisk A/S, 566 U. S. 399, 405 (2012) 、 多 く

の 医 療 提 供 者 は 使 用 目 的 が 特 許 で 保 護 さ れ て い る か ど う か に か か わ ら ず 、 先 発 医 薬 品 と

ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 を 同 様 に 使 用 し て い る 。 こ の よ う な 代 替 は 全 国 で 州 法 に よ り 許 可 さ れ

（ 時 に は 要 求 さ れ ）て い る が 、ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 メ ー カ ー は 、「 先 発 医 薬 品 メ ー カ ー の 特

許 の 侵 害 を 積 極 的 に 誘 引 」 し た 場 合 に は 、 連 邦 法 に 基 づ き 責 任 を 問 わ れ る 可 能 性 が あ る 。

35 U. S. C. §271(b)。  

 先 発 医 薬 品 イ コ サ ペ ン ト 酸 エ チ ル の メ ー カ ー で あ る 被 上 訴 人 Amarin Pharma, Inc.は 、

ジ ェ ネ リ ッ ク 版 イ コ サ ペ ン ト 酸 エ チ ル の メ ー カ ー で あ る 上 訴 人 Hikma Pharmaceuticals  

USA Inc.を 相 手 取 り 、誘 引 侵 害 請 求 を 提 起 し た 。Amarin は 、Hikma の ス キ ニ ー ラ ベ ル（ ジ ェ

ネ リ ッ ク 医 薬 品 に 使 用 さ れ る 短 縮 ラ ベ ル ）、 ウ ェ ブ サ イ ト 及 び プ レ ス リ リ ー ス に お け る

Hikma の 表 示 の 組 合 せ を 根 拠 と し て 、Hikma が Amarin の 特 許 用 途 の 侵 害 を 誘 引 す る た め

に 「 積 極 的 手 段 」 を 講 じ た と 申 し 立 て た 。 地 方 裁 判 所 が 請 求 の 趣 旨 不 十 分 を 理 由 に 訴 状 を

mailto:pio@supremecourt.gov
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却 下 し た 後 、連 邦 巡 回 区 控 訴 裁 判 所 は 原 判 決 を 破 棄 し 、「 少 な く と も 医 師 が 」こ れ ら の 問 題

と な る 表 示 を 読 み 、 侵 害 を 「 指 示 又 は 奨 励 す る も の と し て 解 釈 す る 蓋 然 性 は あ る 」 と 認 定

し た 。 104 F. 4th 1370, 1380 (2024)。  

 こ れ は 誤 り で あ っ た 。 核 心 と な る 問 題 は 、 単 に 申 し 立 て ら れ た 表 示 が 侵 害 を 指 示 す る も

の と し て 医 師 に よ り 解 釈 さ れ る 蓋 然 性 が あ っ た か ど う か で は な く 、Hikma が 積 極 的 に 侵 害

使 用 を 奨 励 し た こ と を Amarin が 妥 当 性 を も っ て 申 し 立 て た か ど う か で あ る 。 そ れ ゆ え 当

裁 判 所 は 、 連 邦 巡 回 区 控 訴 裁 判 所 の 判 決 を 破 棄 し 、 更 な る 審 理 の た め に 事 件 を 差 し 戻 す 。  

 

I 

A 

 FDA は 、 新 薬 と ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 を 上 市 前 に 承 認 し な け れ ば な ら な い 。 Caraco, 566 

U. S., at 404–405 を 参 照 。 医 薬 品 メ ー カ ー は 新 薬 の 販 売 承 認 を 得 る た め 、 新 薬 承 認 申 請

（ NDA） を 提 出 す る 際 に 、 少 な く と も 3 種 類 の 補 足 書 類 を 添 付 し な け れ ば な ら な い ：（ 1）

当 該 医 薬 品 の 使 用 目 的 に 対 す る 安 全 性 と 効 果 を 証 明 す る 十 分 な 情 報 を 明 記 し た 報 告 書；（ 2）

「 当 該 医 薬 品 に 使 用 す る ラ ベ ル 表 示 の 提 案 」；及 び（ 3）当 該 医 薬 品 自 体 を 保 護 す る も の か 、

「 当 該 医 薬 品 の 」 特 定 の 「 用 途 」 に 対 す る メ ー カ ー の 排 他 的 権 利 を 保 護 す る も の か を 問 わ

ず 、 関 連 す る 医 薬 品 特 許 。 21 U. S. C. §§355(b)(1)(A)(i), (vi), (viii)； Caraco, 566 U. S., 

at 404–405 を 参 照 。  

 FDA が 新 薬 を 承 認 す れ ば 、連 邦 法 に よ り 他 の メ ー カ ー は ジ ェ ネ リ ッ ク 版 の 販 売 承 認 の 申

請 を 許 さ れ る 。と り わ け ハ ッ チ・ワ ッ ク ス マ ン 改 正 法 は 、「 ジ ェ ネ リ ッ ク 競 合 他 社 が 先 発 医

薬 品 の NDA に 便 乗 す る 形 で 、 簡 略 新 薬 申 請 （ ANDA)を 提 出 す る こ と を 認 め て い る 」。 同

書 、at 404–405（ §§355(j)(2)(A)(ii), (iv) (2012 ed.)を 引 用 )。「 典 型 的 な ANDA は 、そ の

ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 が 先 発 医 薬 品 と 同 じ 有 効 成 分 を 含 有 し 、 生 物 学 的 に 同 等 で あ る こ と を

示 し て い る 」。 同 書 、 at 405。 そ れ に よ り ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 メ ー カ ー は 、「 先 発 医 薬 品 に

要 求 さ れ る 費 用 と 時 間 を 要 す る 研 究 を 回 避 」す る こ と が で き る 。Eli Lilly & Co. v. Medtronic, 

Inc., 496 U. S. 661, 676 (1990)。  

 し か し FDA は 、特 許 を 侵 害 す る よ う な ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 を 許 可 す る こ と は で き な い 。

そ の た め FDA は 医 薬 品 特 許 を 承 認 す る 機 関 で は な い が 、「 治 療 学 的 同 等 性 評 価 付 き 承 認 医

薬 品 集 」、よ り 一 般 的 に は「 オ レ ン ジ ブ ッ ク 」と 呼 ば れ る 資 料 に お い て 、医 薬 品 特 許 の 記 録
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を 保 持 し て い る 。 オ レ ン ジ ブ ッ ク に 掲 載 さ れ た 医 薬 品 の ジ ェ ネ リ ッ ク 版 の 販 売 を 申 請 す る

メ ー カ ー に は 、 2 つ の 選 択 肢 が あ る 。 第 1 の 選 択 肢 は 、 特 許 が 「 無 効 で あ る 、 又 は ジ ェ ネ

リ ッ ク 医 薬 品 の 製 造 ／ 使 用 ／ 販 売 に よ り 侵 害 さ れ な い 」 と 述 べ る 、「 パ ラ グ ラ フ IV 証 明 」

を 提 出 す る こ と で あ る 。§355(j)(2)(A)(vii)(IV)。こ の よ う な 申 請 は 特 許 法 に 基 づ く 侵 害 行

為 で あ る た め 、 先 発 医 薬 品 メ ー カ ー は そ の ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 メ ー カ ー を 相 手 取 り 、 当 該

特 許 の 有 効 性 と 範 囲 を 判 断 す る た め に 訴 訟 を 起 こ す 権 利 を 与 え ら れ る 。 Caraco, 566 U. S., 

at 407 (35 U. S. C. §271(e)(2)(A) (2012 ed.)を 引 用 )。 こ の 方 法 を 選 択 す る ジ ェ ネ リ ッ ク

医 薬 品 メ ー カ ー は 、 特 許 対 象 外 の 用 途 だ け で な く 、 最 終 的 に 「 全 て の 承 認 さ れ た 用 途 に つ

い て ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 を 販 売 」 で き る こ と に 賭 け て い る 。 Caraco, 566 U. S., at 408。  

 第 2 の 選 択 肢 は 、「 セ ク シ ョ ン viii 陳 述 書 」を 提 出 し 、「 当 該 ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 メ ー カ ー

は 、先 発 医 薬 品 メ ー カ ー の 特 許 で 保 護 さ れ て い な い 1 つ 又 は そ れ 以 上 の 用 途 に つ い て 当 該

医 薬 品 を 販 売 す る 」と 主 張 す る こ と で あ る 。同 書 、at 406；21 U. S. C. §355(j)(2)(A)(viii)

を 参 照 。 こ の 対 立 の 少 な い 道 を 利 用 で き る の は 、 例 え ば 「 薬 剤 化 合 物 に 関 す る 先 発 医 薬 品

メ ー カ ー の 特 許 が 満 了 し て お り 、 先 発 医 薬 品 メ ー カ ー が 当 該 医 薬 品 の 承 認 さ れ た 用 途 の 一

部 に つ い て の み 特 許 を 保 有 し て い る 」 場 合 で あ る 。 Caraco, 566 U. S., at 406。 セ ク シ ョ ン

viii 陳 述 書 を 選 択 す る メ ー カ ー は 、 自 社 の ANDA と 一 緒 に 、「 先 発 医 薬 品 メ ー カ ー の 承 認

さ れ た ラ ベ ル か ら 、 ま だ 特 許 で 保 護 さ れ て い る 用 途 を 『 除 外 』 す る ス キ ニ ー ラ ベ ル 」 の 提

案 を 提 出 し な け れ ば な ら な い 。同 上；21 CFR §314.94(a)(8)(iv) (2025)を 参 照 。つ ま り ス

キ ニ ー ラ ベ ル は 、 特 許 用 途 を 侵 害 す る よ う な 使 用 の 指 示 を 与 え る こ と は で き な い 。  

 こ れ ら の 規 定 は 、承 認 さ れ た ANDA が 依 然 と し て 特 許 用 途 を 侵 害 す る 可 能 性 を 排 除 す る

も の で は な い 。ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 は 定 義 上 、「 先 発 医 薬 品 … … と 生 物 学 的 に 同 等 」で あ る

た め 、 Caraco, 566 U. S., at 405、 医 療 専 門 家 は 特 許 用 途 も 含 め て 、 日 常 的 に ジ ェ ネ リ ッ ク

医 薬 品 と 先 発 医 薬 品 を 同 様 に 処 方 し て い る （ さ ら に 薬 剤 師 も 日 常 的 に 調 合 し て い る ）、

Inwood Laboratories, Inc. v. Ives Laboratories, Inc., 456 U. S. 844, 847, n. 4 (1982) を 参

照 。 彼 ら は 各 州 の ジ ェ ネ リ ッ ク 代 替 法 の 恩 恵 の 下 で そ う し て い る の で あ り 、 州 に よ っ て は

安 価 な ジ ェ ネ リ ッ ク 版 を 患 者 に 提 供 す る こ と を 許 可 又 は 要 求 し て い る 。 例 え ば Tex. Occ. 

Code Ann. §562.008(b) (West 2018) (許 可 し て い る ); Fla. Stat. §465.025(2) (2025) (要

求 し て い る )を 参 照 。  

 全 50 州 と コ ロ ン ビ ア 特 別 区 に 同 様 の 法 律 が あ る こ と を 考 え る と 、Brief for United States 

as Amicus Curiae 7–8 (法 律 を 収 録 し て い る )を 参 照 、 ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 メ ー カ ー は 自 社



8 

の 製 品 が 侵 害 用 途 に 使 わ れ る こ と を 確 か に 知 っ て い る（ お そ ら く 期 待 す ら し て い る ）。し か

し 、「 侵 害 の 可 能 性 又 は 実 際 の 侵 害 使 用 を 知 っ て い る だ け で は 、… … 販 売 者 の 責 任 を 問 う に

は … … 十 分 で は な い 」。Metro-Goldwyn-Mayer Studios Inc. v. Grokster, Ltd., 545 U. S. 913, 

937 (2005)；さ ら に Cox Communications, Inc. v. Sony Music Entertainment, 607 U. S. ___, 

___ (2026) (slip op., at 8)を 参 照 。 と は い え 、 ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 メ ー カ ー は 、「 先 発 医 薬

品 メ ー カ ー の 特 許 の 侵 害 を 積 極 的 に 誘 引 し た 」 場 合 に は 、 一 線 を 越 え て 責 任 を 問 わ れ る 可

能 性 が あ る 。 35 U. S. C. §271(b)。  

 当 裁 判 所 の 3 件 の 特 許 事 件 は 、誘 引 侵 害 の 請 求 に 必 要 な 要 素 を 明 確 に し て い る 。第 一 に 、

第 三 者 に よ る 直 接 侵 害 が 存 在 し な け れ ば な ら な い 。 Limelight Networks, Inc. v. Akamai 

Technologies, Inc., 572 U. S. 915, 920–921 (2014)。 第 二 に 、「 誘 引 さ れ た 行 為 が 特 許 侵 害

に 相 当 す る 」 こ と を 誘 引 者 が 認 識 し て い な け れ ば な ら な い 。 Global-Tech Appliances, Inc. 

v. SEB S. A., 563 U. S. 754, 766 (2011)。 第 三 に 、 本 件 に 最 も 関 係 す る も の と し て 、 誘 引 者

は「 直 接 侵 害 を 奨 励 す る た め の … … 積 極 的 手 段 」 を 講 じ な け れ ば な ら な い 。 Grokster, 545 

U. S., at 936 (内 部 引 用 符 省 略 )。  

 

B 

 Amarin は 、有 効 成 分 イ コ サ ペ ン ト 酸 エ チ ル を 含 有 す る 、Vascepa と 呼 ば れ る 医 薬 品 を 開

発 し た 。 104 F. 4th, at 1372 を 参 照 。「 2012 年 に FDA は 」、 極 め て 高 い 血 中 ト リ グ リ セ リ

ド 値 に よ り 特 徴 づ け ら れ る 状 態 、「 重 度 高 ト リ グ リ セ リ ド 血 症（『 SH 適 応 』）の 治 療 薬 と し

て Vascepa を 承 認 し た 」。同 上 。Vascepa の ラ ベ ル に は 、Vascepa が ま だ 他 の 用 途 に つ い て

承 認 さ れ て い な か っ た た め 、「 重 度 高 ト リ グ リ セ リ ド 血 症 患 者 に お け る 心 血 管 系 の 死 亡 率

と 罹 患 率 に 対 す る 」効 果 は「 ま だ 確 認 さ れ て い な い 」こ と が 開 示 さ れ て い た（「 CV 使 用 制

限 」）。同 上（ 内 部 引 用 符 省 略 ）。そ の 一 方 で 、 Amarin は Vascepa の 潜 在 的 な 心 血 管 用 途 に

関 す る 研 究 を 継 続 し て い た 。  

 Hikma は ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 メ ー カ ー で あ る 。 Hikma は 2016 年 に 、 自 社 の ジ ェ ネ リ ッ

ク 版 イ コ サ ペ ン ト 酸 エ チ ル の 承 認 を 求 め て ANDA を 提 出 し た 。Hikma は パ ラ グ ラ フ IV 証

明 の 提 出 を 選 択 し 、 SH 適 応 に 関 す る Amarin の 用 途 特 許 は 無 効 で あ る と 主 張 し た 。 同 上 、

n. 4。 Amarin は Hikma を 提 訴 し 、 地 方 裁 判 所 は Amarin の SH 適 応 用 途 特 許 を 無 効 に し

た 。 同 上 。  
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 し か し 、そ の 決 定 は Amarin に と っ て 壊 滅 的 な 打 撃 に は な ら な か っ た 。2019 年 、Amarin

の SH 適 応 特 許 が 無 効 に な る 前 に 、 さ ら に Hikma の ANDA が 係 属 中 に 、 FDA は 、 既 に ス

タ チ ン を 服 用 し て い る 高 ト リ グ リ セ リ ド 血 症 患 者 の 心 血 管 リ ス ク 低 減 （ CV 適 応 ） の た め

の 治 療 薬 と い う 、 よ り 一 般 的 な 第 2 用 途 に つ い て 、 Vascepa を 承 認 し た 。 同 書 、 at 1372。

Amarin は Vascepa の ラ ベ ル か ら CV 使 用 制 限 を 削 除 し 、CV 適 用 に 関 す る 2 件 の 用 途 特 許

を 取 得 し た 。 同 上 。  

 Hikma は 、同 社 の 係 属 中 の ANDA に セ ク シ ョ ン viii 陳 述 書 を 追 加 す る こ と に よ り 、こ れ

ら の 新 し い 展 開 に 対 応 し た 。 Hikma は 今 度 は 、 SH 適 応 （ も は や 用 途 特 許 で 保 護 さ れ な く

な っ た ）の み を 含 め た ス キ ニ ー ラ ベ ル の 承 認 を 求 め た 。同 書 、at 1373。そ の ラ ベ ル 表 示 が

他 の 点 で は Vascepa の も の と 一 致 す る こ と を 保 証 す る た め 、21 U. S. C. §355(j)(2)(A)(v) 

(ご く 一 部 の 例 外 を 除 き 、 ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 の ラ ベ ル 表 示 が 先 発 医 薬 品 の ラ ベ ル 表 示 と

「 同 一 」で あ る こ と を 要 求 す る )を 参 照 、Hikma は 同 社 の ラ ベ ル 案 か ら CV 使 用 制 限 も 削 除

し た 。FDA は 2020 年 に 、Hikma の ス キ ニ ー ラ ベ ル に よ る ANDA を 承 認 し 、そ の ラ ベ ル 表

示 に 従 い 使 用 さ れ た 場 合 は 、 Vascepa と 治 療 学 的 に 同 等 で あ る こ と を 示 す 「 AB」 評 価 を

Hikma の ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 に 付 与 し た 。 104 F. 4th, at 1373–1374。  

 Hikma が 同 社 の ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 の 販 売 を 始 め て ほ ど な く 、 Amarin は デ ラ ウ ェ ア 州

地 区 で 訴 訟 を 起 こ し 、 Hikma が Amarin の CV 適 応 の 用 途 特 許 を 侵 害 す る よ う 他 者 を 積 極

的 に 誘 引 し た と 申 し 立 て た 。 Amarin の 申 立 に よ れ ば 、 複 数 の 文 書 に わ た る Hikma の 表 示

を 全 体 と し て 見 る と 侵 害 使 用 を 奨 励 し て い た 。578 F. Supp. 3d 642, 645–647 (2022)。第 一

に 、 当 該 ラ ベ ル は CV 使 用 制 限 を 削 除 し た 上 で 、 一 部 の 患 者 が ス タ チ ン を 服 用 し て い た 臨

床 研 究 に 関 す る 情 報 を 維 持 し て い た 1。第 二 に 、ラ ベ ル に 添 付 さ れ た 患 者 用 パ ン フ レ ッ ト に

は 、「 心 臓（ 心 血 管 ）疾 患 の あ る 人 」― ― Vascepa の CV 適 応 の 用 途 特 許 の 対 象 と な る 患 者

群 ― ― に 起 こ り 得 る 副 作 用 に 関 す る 警 告 が 示 さ れ 、 さ ら に 「 医 薬 品 は 患 者 用 パ ン フ レ ッ ト

に 記 載 さ れ て い な い 目 的 に 処 方 さ れ る 場 合 が あ る 」 と 言 及 さ れ て い た 。 2 App. 124–125。

第 三 に 、Hikma の ウ ェ ブ サ イ ト は 、同 社 の ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 が「 AB」評 価 を 得 て い る と

説 明 し 、 そ の 治 療 カ テ ゴ リ ー を 「 高 ト リ グ リ セ リ ド 血 症 」 と 記 載 し て お り 、 こ れ は SH を

含 む が 、 そ れ よ り 広 い カ テ ゴ リ ー で あ る 。 同 書 、 at 195。 最 後 に 、 Hikma は 同 社 の ジ ェ ネ

 

1 Amarin が 特 許 を 取 得 し た CV 適 応 用 途 は 、 Vascepa と ス タ チ ン の 併 用 で あ っ た こ と を

思 い 出 し て ほ し い 。 前 掲 、 at 5 を 参 照 。  
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リ ッ ク 医 薬 品 の 販 売 開 始 前 に 一 連 の プ レ ス リ リ ー ス を 発 表 し 、「 ジ ェ ネ リ ッ ク 版 Vascepa」

と 説 明 し な が ら 、 そ の 承 認 さ れ た 用 途 が は る か に 認 知 度 の 低 い SH 適 応 に 限 定 さ れ て い る

こ と に は 言 及 せ ず 、 SH 適 応 と CV 適 応 の 双 方 に 起 因 す る Vascepa の 米 国 売 上 高 を ア ピ ー

ル し て い た 。Brief for Respondents 23–24。Amarin の 訴 状 に 対 し て 、Hikma は 誘 引 侵 害 の

請 求 原 因 が 十 分 に 記 載 さ れ て い な い と し て 、 Federal Rule of Civil Procedure 12(b)(6)に 基

づ く 訴 え 却 下 の 申 立 を 提 出 し た 。  

 地 方 裁 判 所 は Hikma の 訴 え 却 下 の 申 立 を 認 め 、 Hikma の 表 示 は い ず れ も CV 適 応 に 関

す る Amarin の 用 途 特 許 の 侵 害 を 奨 励 す る た め の 積 極 的 手 段 に は 当 た ら な い と 説 明 し た 。

578 F. Supp. 3d, at 645–648。 連 邦 巡 回 区 控 訴 裁 判 所 は こ れ を 覆 し た 。 同 控 訴 裁 判 所 は 、

Hikma の ラ ベ ル 単 独 で は 侵 害 を 誘 引 し て い な い と 判 示 し た （ こ の 点 で 全 員 一 致 ）。 104 F. 

4th, at 1379； Brief for Respondents 40–41 を 参 照 。 そ の 一 方 で 同 控 訴 裁 判 所 は 、「 少 な く

と も 医 師 が 」ラ ベ ル 、ウ ェ ブ サ イ ト 及 び プ レ ス リ リ ー ス を 読 み 、「 イ コ サ ペ ン ト 酸 エ チ ル の

承 認 さ れ た 用 途 の い ず れ か に つ い て 、Hikma の ジ ェ ネ リ ッ ク 版 を 処 方 す る よ う 指 示 又 は 奨

励 す る も の と し て 解 釈 す る 蓋 然 性 は あ る 」 と 認 定 し た 。 104 F. 4th, at 1378–1380 (強 調 削

除 )。  

 当 裁 判 所 は 、 Hikma の 様 々 な 表 示 を 全 体 と し て 検 討 し た 際 に 、 Amarin の 訴 え が Rule 

12(b)(6)の 却 下 基 準 を 乗 り 越 え ら れ る か ど う か を 判 断 す る た め に 、裁 量 上 訴 を 認 め た 。607 

U.S. 1147 (2026)。 当 裁 判 所 は 以 下 の 理 由 に よ り 、 こ の 却 下 基 準 を 乗 り 越 え ら れ な い と 判

示 す る 。  

 

II 

 本 件 に お い て 、 確 立 さ れ た 連 邦 訴 答 基 準 に つ い て は 議 論 さ れ て い な い 。 証 拠 開 示 手 続 に

進 む に は 、原 告 は「 そ の 文 面 上 も っ と も ら し い 救 済 の 請 求 原 因 を 述 べ 」な け れ ば な ら な い 。

Bell Atlantic Corp. v. Twombly, 550 U. S. 544, 570 (2007)。こ の も っ と も ら し さ の 基 準 は 、

「 被 告 が 違 法 に 行 動 し た と い う 単 な る 可 能 性 を 超 え た も の を 要 求 す る 」。Ashcroft v. Iqbal, 

556 U. S. 662, 678 (2009)。訴 状 が「 単 に 被 告 の 責 任 と 矛 盾 し な い 事 実 を 申 し 立 て て い る 場

合 、 救 済 を 受 け る 権 利 の 可 能 性 と 蓋 然 性 を 区 別 す る ラ イ ン ま で 達 し て い な い 」。 同 上 (内 部

引 用 符 省 略 )。代 わ り に 、請 求 を「 可 能 性 か ら 蓋 然 性 へ の ラ イ ン を 超 え る ま で 」押 し 上 げ る

に は 、 原 告 は 、 事 実 で あ れ ば 「 申 し 立 て ら れ た 違 法 行 為 に つ い て 被 告 に 責 任 が あ る と 裁 判
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所 が 合 理 的 に 推 定 で き る よ う な 」 事 実 を 主 張 し 、 同 書 、 at 678, 680 (内 部 引 用 符 省 略 )、 被

告 の 行 為 に 関 す る「 明 白 な 代 替 説 明 」を 除 外 で き る よ う に し な け れ ば な ら な い 、Twombly, 

550 U. S., at 567。  

 本 件 で は 、 誘 引 侵 害 請 求 に 必 要 な 第 三 の 要 素 、 即 ち 誘 引 者 が 「 直 接 侵 害 を 奨 励 す る た め

の … … 積 極 的 手 段 」 を 講 じ た と い う 要 素 に 、 こ れ ら の 確 立 さ れ た 訴 答 基 準 を 適 用 す る こ と

が 求 め ら れ て い る 。 Grokster, 545 U. S., at 936 (内 部 引 用 符 省 略 )2。 ゆ え に 「 積 極 的 手 段 」

を 定 義 づ け る 当 裁 判 所 の 判 例 法 が 、 も っ と も ら し い 誘 引 侵 害 請 求 の 境 界 線 に 適 用 さ れ る 。

最 も 根 本 的 に は 、「 誘 引 は 」、特 許 侵 害 と い う「 望 む 結 果 を も た ら す た め の 」、消 極 的 で は な

く 「 積 極 的 手 段 の 実 施 を 伴 わ な け れ ば な ら な い 」。 Global-Tech., 563 U. S., at 760; さ ら に

Grokster, 545 U. S., at 935 (「 侵 害 を 助 長 す る よ う に 誘 導 し た 表 示 又 は 行 為 」 を 必 要 と す

る )を 参 照 ； Cox Communications, 607 U. S., at ___ (slip op., at 9) ( 責 任 が な い 理 由 と し

て 、「 明 確 な 販 促 又 は マ ー ケ テ ィ ン グ の 証 拠 」の 欠 如 を 挙 げ て い る  (内 部 引 用 符 省 略 ))。「 通

常 の 商 取 引 を 侵 害 」し な い よ う に す る た め 、「 製 品 の 流 通 に 付 随 す る 通 常 の 行 為 」は 、責 任

を 問 う 上 で 不 十 分 で あ る 。 Grokster, 545 U. S., at 937。  

 こ れ ら の 基 準 に 照 ら し 、「 Hikma が 表 示 を 行 っ た 一 連 の も っ と も ら し い 出 来 事 は 、 医 療

提 供 者 が 患 者 の 心 血 管 リ ス ク 低 減 の た め に Hikma の 医 薬 品 を 処 方 又 は 調 合 す る よ う に 誘

導 す る 可 能 性 が あ っ た … … と 申 し 立 て る 」だ け で よ い と い う Amarin の 主 張 は あ た ら な い 。

Brief for Respondents 21（ 修 正 及 び 内 部 引 用 符 省 略 ） 3。 Amarin は 自 己 の 論 点 を 主 張 す る

上 で 、 主 に 2 つ の 事 件 に 依 拠 し て い る 。 第 一 に 、 当 裁 判 所 の National Rifle Association of 

 

2 Hikma は 当 裁 判 所 に お い て 、 誘 引 侵 害 の 他 の ２ つ の 要 素 、 即 ち 直 接 侵 害 と 特 定 の 意 図 を

Amarin が も っ と も ら し く 申 し 立 て た と は 論 じ て い な い 。 104 F. 4th 1320, 1378 (CA Fed. 

2024)を 参 照 。  

3 Amarin の 名 誉 の た め に 言 え ば 、 こ の 主 張 は 、 問 題 と な る 表 示 が 医 療 提 供 者 に と っ て 侵

害 の 指 示 と し て 解 釈 可 能 か ど う か に ま す ま す 焦 点 を 向 け る よ う に な っ て き た 、 連 邦 巡 回 区

控 訴 裁 判 所 の 最 近 の ア プ ロ ー チ を 反 映 し て い る 。 例 え ば 、 GlaxoSmithKline LLC v. Teva 

Pharmaceuticals USA, Inc., 7 F. 4th 1320, 1336–1337 (2021)を 参 照 。 本 件 の 下 級 審 の 判

決 は 、 こ の 方 向 性 に 沿 っ て い る よ う に 見 え る 。 104 F. 4th, at 1378–1380 (「 少 な く と も 医

師 が 」 こ れ ら の 問 題 と な る 表 示 を 読 み 、 侵 害 を 「 指 示 又 は 奨 励 す る も の と し て 解 釈 す る 蓋

然 性 は あ る 」 と い う 結 論 に 基 づ い て 、 原 判 決 を 破 棄 し て い る )を 参 照 。 当 裁 判 所 は 本 日 、

こ の 方 向 性 を 拒 否 し た 上 で 、 核 心 と な る 問 題 は 、 単 に 他 者 が こ れ ら の 表 示 を ど の よ う に 解

釈 可 能 か で は な く 、 被 告 が 自 ら の 表 示 を 通 し て 積 極 的 に 侵 害 を 奨 励 し た か ど う か で あ る こ

と を こ れ に よ り 強 調 す る 。  
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America v. Vullo, 602 U. S. 175 (2024)の 判 決 を 挙 げ 、「 第 三 者 へ の 強 制 を 通 し て 政 府 が 憲

法 修 正 第 1 条 に 違 反 し た と い う 請 求 の 原 因 を 述 べ る に は 、原 告 は 文 脈 全 体 を 踏 ま え て 、不

利 益 な 政 府 措 置 の 脅 し で あ る と 合 理 的 に 解 釈 可 能 な 行 為 を も っ と も ら し く 主 張 し な け れ ば

な ら な い 」 こ と を 指 摘 し て い る 、 同 書 、 at 191 (強 調 追 加 )。 し か し 、 こ の 憲 法 修 正 第 1 条

基 準 を 誘 引 侵 害 の 状 況 に 持 ち 込 む と 、 法 律 上 の 「 積 極 的 誘 引 」 の 明 示 的 要 件 が 骨 抜 き に さ

れ て し ま う 。 35 U. S. C. §271(b)。  

 Amarin が 依 拠 し た 第 二 の （ よ り 関 連 性 の 高 い ） 事 件 は Grokster で あ り 、 こ の 事 件 で 当

裁 判 所 は 、「 典 型 的 な 誘 引 の 事 例 」と は「 侵 害 を 犯 す よ う 他 者 に 働 き か け る た め に 設 計 さ れ

た メ ッ セ ー ジ を 発 信 す る 広 告 又 は 勧 誘 」 で あ る と 説 明 し た 。 545 U. S., at 937； Brief for 

Respondents 21 を 参 照 。し か し 、他 者 に 働 き か け る た め に 設 計 さ れ た 表 示 は 、他 者 に 働 き

か け る 可 能 性 の あ る 表 示 よ り 狭 い カ テ ゴ リ ー で あ る 。そ し て Grokster 事 件 に お け る 被 告 の

表 示 は 、 そ の 狭 い 区 分 に 当 て は ま っ て い た 。 つ ま り 無 料 フ ァ イ ル 共 有 ソ フ ト ウ ェ ア の 配 信

者 で あ る Grokster は 、「 特 定 の 人 気 の あ る 著 作 物 を 提 供 で き る 能 力 を 宣 伝 す る ニ ュ ー ス レ

タ ー を ユ ー ザ ー に 送 信 し て い た 」。 545 U. S., at 926。 同 様 の 別 の 配 信 者 で あ る StreamCast

は 、 悪 名 高 い 別 の フ ァ イ ル 共 有 サ ー ビ ス で あ る 「 Napster の ユ ー ザ ー の コ ン ピ ュ ー タ 画 面

に 」、「 そ の 名 が 示 す 通 り 、Napster の 顧 客 の 習 慣 的 行 為 を 促 す た め に 設 計 さ れ た OpenNap

プ ロ グ ラ ム を 採 用 す る よ う 駆 り 立 て る 広 告 を 送 信 し て い た 」。 同 書 、 at 937。「 さ ら に 両 社

は 、 著 作 物 を 発 見 し て 再 生 す る 際 に 助 け を 求 め る 利 用 者 の 問 い 合 わ せ に 積 極 的 に 応 答 す る

こ と で 、明 確 な メ ッ セ ー ジ を 伝 え て い た 」。同 書 、at 938。こ の よ う な 著 作 権 侵 害 に 関 与 す

る よ う「 他 者 を 勧 誘 又 は 説 得 す る 」あ か ら さ ま な 活 動 は 、「 被 告 が 合 法 的 な 用 途 に 適 し た 商

品 を 販 売 す る だ け の 場 合 に は 責 任 を 認 め た が ら な い 法 律 の 壁 を 乗 り 越 え た 」 と 、 当 裁 判 所

は 判 示 し た 。 同 書 、 at 935–936。  

 要 す る に 誘 引 は 、「 他 者 が ど の よ う に 行 動 す る か に 関 す る 憶 測 と 組 み 合 わ せ た 」、「 曖 昧 な 」

表 現 だ け を 根 拠 と す る こ と は で き な い 。Takeda Pharmaceuticals U. S. A., Inc. v. WestWard  

Pharmaceutical Corp., 785 F. 3d 625, 632 (CA Fed. 2015)； さ ら に Grokster, 545 U. S., at 

937 (「 意 図 的 で 非 難 さ れ る べ き 表 示 と 行 為 」 を 要 求 し て い る )を 参 照 。 と は い え 、 積 極 的

な 誘 引 は 「 明 示 的 」 で な け れ ば な ら な い と い う Hikma の 主 張 は 、 行 き 過 ぎ て い る 。 Reply 

Brief 22–23 を 参 照 。StreamCast が「 OpenNap プ ロ グ ラ ム 」と い う「 示 唆 的 な 」名 称 を 通

し て 誘 引 し た よ う に 、被 告 は 黙 示 的 な 奨 励 を 通 し て 積 極 的 な 誘 引 を 実 現 で き る 。Grokster, 
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545 U. S., at 937, 938。し か し 、黙 示 的 で あ れ 明 示 的 で あ れ 、必 要 と さ れ る 誘 引 は 、対 象 者

に 対 し て 「 明 瞭 」 で あ り 、「 積 極 的 」 で な け れ ば な ら な い 。 同 書 、 at 937 を 参 照 。  

 

III 

 こ れ ら の 基 準 を 本 件 の 訴 状 に 当 て は め て み る と 、Amarin は 、Hikma が Amarin の CV 適

応 特 許 の 侵 害 を 積 極 的 に 誘 引 し た と い う「 単 な る 可 能 性 を 超 え た 」主 張 を し て い な い 。Iqbal, 

556 U. S., at 678。 Amarin の 申 立 は 、 全 体 と し て も 個 別 に 見 て も 、 Hikma が 侵 害 を 奨 励 す

る た め に 何 ら か の 積 極 的 手 段 を 講 じ た こ と を 証 明 で き な い 。  

 第 一 に 、問 題 と な る 表 示 の い く つ か に つ い て 、「 明 白 な 代 替 説 明 」が 存 在 す る 、Twombly, 

550 U. S., at 567。 Hikma は 法 律 又 は 標 準 的 な 業 界 慣 行 を 遵 守 し て い た だ け で あ る 。 ま ず

法 律 か ら 説 明 し よ う 。 Amarin が 訴 え て い る よ う に 、 確 か に Hikma の ラ ベ ル は CV 使 用 制

限 を 削 除 し た 上 で 、Amarin の ラ ベ ル と 同 様 に 、一 部 の 患 者 が ス タ チ ン を 服 用 し て い た 臨 床

研 究 に 関 す る 情 報 を 維 持 し て い た 。 し か し 、 そ の 理 由 は 、 本 件 に は 適 用 さ れ な い 特 定 の 状

況 を 除 き 、制 定 法 に 従 い Hikma の ラ ベ ル は 除 外 さ れ た 用 途 以 外 は Amarin の ラ ベ ル と 同一

で な け れ ば な ら な い た め で あ る 。 21 U. S. C. §355(j)(2)(A)(v) ； さ ら に 21 CFR 

§314.94(a)(8)(iv)； PLIVA, Inc. v. Mensing, 564 U. S. 604, 616 (2011) (ジ ェ ネ リ ッ ク 医

薬 品 メ ー カ ー に 対 す る 「 同 一 性 義 務 」 を 説 明 し て い る )を 参 照 4。  

 さ ら に Amarin は 、 Hikma が 発 売 前 の プ レ ス リ リ ー ス に お い て 自 社 製 品 を 「 ジ ェ ネ リ ッ

ク 版 Vascepa」 又 は 「 Vascepa の ジ ェ ネ リ ッ ク 同 等 品 」 と 表 示 し た こ と に つ い て も 批 判 し

て い る 。Brief for Respondents 23–24。し か し 、先 述 し た よ う に 、ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 が 比

較 対 象 の 先 発 医 薬 品 と「 同 等 」で あ る と「 事 実 に 即 し て 説 明 す る 」こ と は 、「 通 常 の 業 界 慣

行 」 で あ る 。 Inwood Laboratories, 456 U. S., at 847–848； §353d(a)(3) (「 ジ ェ ネ リ ッ ク

版 」と は 、「 §355 に 基 づ い て 承 認 さ れ た 医 薬 品 で 、そ の 参 照 リ ス ト 薬 が 保 険 適 用 薬 で あ る

も の 」と 定 義 づ け て い る )を 参 照 。当 裁 判 所 は 、法 律 や 業 界 標 準 を 遵 守 す る 行 為 を 違 法 行 為

 

4 た と え Hikma が Amarin の ラ ベ ル 表 示 か ら 逸 脱 で き た と し て も 、 Hikma の ス キ ニ ー ラ

ベ ル は 誘 引 侵 害 か ら 程 遠 い 。 Amarin は 、 ラ ベ ル に 示 さ れ た 臨 床 研 究 が SH（ Hikma が 承

認 を 受 け た 特 許 対 象 外 の 用 途 ） の 患 者 に 関 す る も の で あ っ た こ と に つ い て 論 争 し て い な

い 。 さ ら に Hikma に よ る CV 使 用 制 限 の 不 記 載 は 、 後 に 述 べ る よ う に 、 積 極 的 な 誘 引 侵

害 を 裏 づ け る Amarin の 論 拠 に は な ら な い 。  
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の 構 成 要 素 に 変 え て し ま う こ と で 、 ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 メ ー カ ー を 窮 地 に 追 い 込 む こ と は

拒 否 す る 。  

 第 二 に 、Amarin は「 単 な る 不 記 載 、不 作 為 又 は 懈 怠 」に 依 拠 し て 、積 極 的 誘 引 を 主 張 す

る こ と は で き な い 。 Twitter, Inc. v. Taamneh, 598 U. S. 471, 489 (2023)。 少 な か ら ず 想 像

力 を 働 か せ れ ば 、 ス キ ニ ー ラ ベ ル に お け る CV 使 用 制 限 の 不 記 載 や 、「 Hikma の 承 認 さ れ

た 用 途 が は る か に 認 知 度 の 低 い SH 適 応 に 限 定 さ れ て い る こ と に 言 及 」 し な か っ た プ レ ス

リ リ ー ス か ら 、一 部 の 医 療 提 供 者 が そ の 行 間 を 読 み 、不 適 切 な 結 論 を 導 き 出 す 可 能 性 が あ っ

た と 考 え る こ と も で き る だ ろ う 。 Brief for Respondents 23, 26。 し か し 、 当 裁 判 所 が 積 極

的 な 「 表 示 又 は 行 為 」 を 明 確 に 求 め る 理 由 は 、 そ の よ う な 偶 発 的 な 一 連 の 出 来 事 を 根 拠 に

「 通 常 の 商 取 引 を 侵 害 」 し な い た め で あ る 。 Grokster, 545 U. S., at 935, 937。 そ う で な け

れ ば 、「 通 常 の 商 取 引 を 行 う 事 業 者 は 、不 正 行 為 者 と の 関 係 が ど れ ほ ど 希 薄 で あ ろ う と 、自

己 の 商 品 や サ ー ビ ス の あ ら ゆ る 不 正 使 用 の 責 任 を 負 う こ と に な り か ね な い 」。 Twitter, 598 

U. S., at 489。  

 第 三 に 、Amarin は 誘 引 請 求 の 残 り の 部 分 に つ い て 、問 題 の 表 示 に 対 し て「 医 療 提 供 者 が

ど の よ う に 行 動 す る か の 憶 測 と 組 み 合 わ せ た 」、「 曖 昧 な 」 表 示 に 依 拠 し よ う と し た が 及 ば

な か っ た 。Takeda, 785 F. 3d, at 632。ま ず 、ラ ベ ル の 患 者 用 パ ン フ レ ッ ト に 関 す る Amarin

の 主 張 か ら 見 て い こ う 。Amarin は 、医 療 提 供 者 で あ れ ば 患 者 用 パ ン フ レ ッ ト を 読 み 、侵 害

使 用 を 奨 励 し て い る と 「 解 釈 す る 蓋 然 性 が あ る 」 と 主 張 し 、 そ の 理 由 と し て 、 当 該 パ ン フ

レ ッ ト が 心 血 管 疾 患 の 患 者 に 起 こ り 得 る 副 作 用 を 特 定 し て お り 、 明 示 さ れ て い な い 用 途 に

も 薬 剤 が 処 方 さ れ る 場 合 が あ る と 述 べ て い る 点 を 挙 げ て い る 。 Brief for Respondents 31 

(内 部 引 用 符 省 略 )。 再 度 言 う が 、 §271(b)は 、 消 極 的 で は な く 「 積 極 的 な 」 誘 引 を 要 求 し

て い る 。 ゆ え に 問 題 は 、 該 当 す る 表 示 が 、 侵 害 を 誘 引 し て い る と 「 解 釈 さ れ る 蓋 然 性 が あ

る 」 か ど う か で は な く 、 侵 害 と い う 「 望 む 結 果 を も た ら す た め の 積 極 的 手 段 」 と な る 蓋 然

性 が あ る か ど う か で あ る 。GlobalTech., 563 U. S., at 760。そ の 観 点 か ら 見 れ ば 、当 該 パ ン

フ レ ッ ト に お け る こ れ ら の 表 示 （ 実 際 に は 警 告 と 免 責 事 項 ） は 、 医 療 提 供 者 を 侵 害 に 誘 引

す る に は 信 じ が た い ほ ど 回 り く ど い 方 法 で あ る 。 こ れ ら の 表 示 を 積 極 的 手 段 と し て 扱 う な

ら 、 特 許 対 象 外 の 用 途 と 関 係 の な い あ ら ゆ る 表 示 が ― ― 特 許 対 象 用 途 に つ い て 警 告 す る も

の で さ え ― ― 侵 害 の 積 極 的 誘 引 と な っ て し ま う 。 当 裁 判 所 の 判 例 法 は 、 そ れ よ り 広 い 活 動

の 余 地 を ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 メ ー カ ー に 残 し て い る 。  
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 Amarin は 、 同 じ 理 由 で Hikma の ウ ェ ブ サ イ ト 上 の 表 示 に 依 拠 す る と い う 誤 り を 犯 し て

い る 。Hikma の ウ ェ ブ サ イ ト は 、同 社 の 薬 剤 の 治 療 カ テ ゴ リ ー を「 高 ト リ グ リ セ リ ド 血 症 」

と 記 載 し 、当 該 薬 剤 が「 AB」評 価 を 受 け て い る と 表 示 し て い る 。Hikma が 侵 害 を「 犯 す よ

う 他 者 に 働 き か け る 」た め に 、こ れ ら の 表 示 を「 設 計 し た 」と は 考 え に く い 。Grokster, 545 

U. S., at 937。一 つ に は 、治 療 カ テ ゴ リ ー を「 高 ト リ グ リ セ リ ド 血 症 」（「 重 度 高 ト リ グ リ セ

リ ド 血 症 」で は な く ）と 記 載 す る こ と は 、白 血 病 の 薬 を「 が ん 治 療 薬 」（ 白 血 病 治 療 薬 で は

な く ） と 記 載 す る の と 同 じ よ う な こ と で あ る 。 Reply Brief 12。「 が ん 治 療 薬 」 は 広 義 の カ

テ ゴ リ ー で あ り 、 特 定 の 種 類 の が ん を 治 療 す る 特 許 対 象 用 途 に 当 該 薬 剤 を 処 方 す る よ う 指

示 す る も の で は な い 。さ ら に 、「 AB」評 価 と は 、「 ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 の ラ ベ ル に 特 定 さ れ

た 条 件 下 」 で の み 、 先 発 医 薬 品 と 同 等 の 製 品 で あ る こ と を 意 味 し て お り 、 未 承 認 の 特 許 対

象 用 途 は 除 外 さ れ る 。 GlaxoSmithKline LLC v. Teva Pharmaceuticals USA, Inc., 7 F. 4th  

1320, 1335 (CA Fed. 2021)。い ず れ に せ よ Hikma の ウ ェ ブ サ イ ト は 、 Vascepa と い う「 参

照 リ ス ト 薬 の 承 認 さ れ た 全 て の 適 応 の 一 部 に つ い て の み 、Hikma の ジ ェ ネ リ ッ ク 版 が 適 応

さ れ る 」 こ と を 明 記 し て い る 。 2 App. 195。  

 最 後 に 、 Hikma の プ レ ス リ リ ー ス に 示 さ れ た 売 上 高 は 、 Amarin の 訴 状 に 申 し 立 て ら れ

た 「 曖 昧 な 」 表 示 の 中 で 最 も 曖 昧 な も の で あ る 。 Takeda, 785 F. 3d, at 632。 Hikma は SH

適 応 と CV 適 応 の 双 方 の 用 途 に 起 因 す る 売 上 高 を 含 め る こ と に よ り 、 特 許 対 象 の CV 適 応

に 同 社 の ジ ェ ネ リ ッ ク 版 を 使 用 す る よ う 奨 励 し た と 、Amarin は 主 張 し て い る 。し か し 、売

上 高 の 表 示 と 誘 引 侵 害 の 間 に は 無 数 の 段 階 が 存 在 し て お り 、 そ の 途 中 の 段 階 に つ い て

Amarin は 何 も 述 べ て い な い 。 Amarin の 憶 測 を 実 証 す る に は 、 医 療 提 供 者 は 、 医 師 や 薬 剤

師 向 け で は な く 投 資 家 向 け の 当 該 プ レ ス リ リ ー ス を 調 べ て 読 ま な け れ ば な ら ず 、 そ の 引 用

さ れ た 売 上 高 が SH 適 応 と CV 適 応 の 双 方 の 用 途 に 起 因 す る こ と を 理 解 す る た め に 、 医 薬

品 の 売 上 に 関 す る 十 分 な 背 景 知 識 を 備 え て い な け れ ば な ら ず 、 さ ら に こ の 事 実 か ら 、 既 に

ス タ チ ン を 服 用 し て い る 高 ト リ グ リ セ リ ド 血 症 の 患 者 に Hikma の ジ ェ ネ リ ッ ク 版 の 処 方

を 開 始 す る た め の 微 妙 な 誘 導 を 読 み 取 ら な け れ ば な ら な い 。 お そ ら く こ の 一 連 の 出 来 事 は

「 起 こ り 得 る 」（ ど ん な こ と で も 起 こ り 得 る ）。 Iqbal, 556 U. S., at 678。 し か し 、 そ れ だ け

で は 、 §271(b)に 基 づ く 責 任 を 生 じ る 積 極 的 誘 引 の 「 も っ と も ら し い 」 シ ナ リ オ に は な ら

な い 。 同 上 。  

 

＊    ＊    ＊  
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 当 裁 判 所 が 説 明 し た 理 由 に よ り 、 Amarin は §271(b)に 違 反 す る 積 極 的 誘 引 の 請 求 原 因

を 十 分 に 述 べ て い な い た め 、同 社 の 訴 状 は Hikma の Rule 12(b)(6)の 申 立 に 抵 抗 で き な い 。

ゆ え に 当 裁 判 所 は 、 連 邦 巡 回 区 控 訴 裁 判 所 の 判 決 を 取 り 消 し 、 こ の 意 見 に 沿 っ た 更 な る 審

理 の た め に 、 本 件 を 差 し 戻 す 。  

上 記 の 通 り 命 令 す る 。  


