
研究成果とその活用
－知的財産の実用化－

２００８年１１月２１日

稲場　均



本日のアジェンダ

１．なぜ、今、「知的財産」なのか

２．大学の研究から産業応用へ

３．企業はどのように活用しているか

４．研究と実用化の接点



１．今、なぜ、「知的財産」なのか！
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国際的な
社会構造の変化

（先進国では、今！）

知的財産重視への遷移

人件費の高騰

産業機械の進歩

ＩＴ技術の普及

工業生産
途上国の
産業振興

産業構造の変化

生活環境の成熟

情報活用の高度化

先進国
技術革新
の促進
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医薬品にまつわる知的財産権

商標権
サービス

マーク

社章

商品名

社名

意匠権
実用新案権

（包装・容器）

商標権

商号権

成分
効能
用法・用量
成分

財産的情報
• 安全性データ
• 有効性データ
• トレードシークレット

著作権

特許権
• 物質特許
• 製法特許
• 製剤特許
• 医薬特許

ノウハウ

製薬ナビより

学術研究と
密接に関連
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産業財産権の比較

存続期間の更新
が可能

１０年トレードマーク、サービスマーク

文字、図形、記号、立体的形状と色彩の
結合に係る標章

商標権

秘密意匠（３年間）
もある

１５年デザイン

物品の形状、模様、色彩に係る美的創
造物

意匠権

無審査登録

「物」のみ

１０年考案（物品の形状、構造）

自然法則を利用した技術的思想の創作実用新案権

「物」、「製造方法」、
「用途」、「方法」な
ど多様

２０年発明

自然法則の応用であって高度なもの特許権

主な特徴期間権利の対象

※　現在、産業財産関連各法の改正が検討されている（後述）



6

特許権の活用対象

独　占独　占

維　持維　持

ビジネス

保　険

特許権の行使による事業や市場の独占
主力製品の市場確保が主眼
他社参入・競合排除、適応拡大等による市場の独占

競合の弊害（過当競争）の予防による市場の維持
後発品参入による市場崩壊の防止が主眼
後発品参入排除、不当な薬価喪失防止による延命

特許自体を商品とする知的財産ビジネスや資金源
技術導出における価値創造手段（必須要件？）
基本技術は特許のみのライセンスも可能

特許の所有による事業継続のための保険
 他社の特許取得による事業化の制約の防止が主眼
 自社製品関連技術の特許化
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特許戦略（活用方針）の違い
医薬品

ゴム製品
セメント
食料品

窯業・土石
船舶

洗剤・化粧品・油脂
石油精製・製品

航空機
パルプ・紙

化成品
精密機器

自動車
繊維

金属製品
非鉄
鉄鋼

情報・通信機器
重電機器

ガラス
産業機械

エンジニアリング
半導体・デバイス

家電機器
建築

ソフトウェア
電力・ガス・原子力

情報・通信サービス
土木

全事業（３０分野）

独
占
権

ビ
ジ
ネ
ス

そ
の
他

０ ５０％ １００％

経団連資料より
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製品寿命と開発速度の乖離度
製品ライフサイクルと開発リードタイムの差

経団連資料より

医薬品

電力・ガス・原子力

重電機器

エンジニアリング

金属製品

パルプ・紙

化成品

洗剤・化粧品・油脂

鉄鋼

繊維

窯業・土石製品

自動車

建築

半導体・デバイス

石油精製・製品

船舶

精密機器

情報・通信サービス

食料品

非鉄

情報・通信機器

産業機械

家電機器

ゴム製品

－５　　　　　　　　　　　０　　　　　　　　　　　 ５　　　　　　　　　　　１０　　　　　　　　　　 １５　　　　　　　　　　 ２０年

１３．２年　　　９．０年

　９．２　　　 ２６．８

　５．４　　　 ２３．１

　３．３　　　 １８．８

　３．１　　　 １０．０

　３．０　　　 １０．０

　３．０　　　　 ５．７

　２．８　　　　 ５．７

　２．６　　　　 ９．４

　２．４　　　　 ４．１

　２．４　　　　 ９．６

　２．３　　　　 ４．６

　２．０　　　　 ５．７

　１．９　　　　 ２．９

　１．８　　　　 ５．９

　１．８　　　 １４．２

　１．８　　　　 ４．１

　１．８　　　　 ３．６

　１．７　　　　 ２．８

　１．６　　　　 ３．８

　１．６　　　　 ２．０

　１．５　　　　 ９．１

　１．１　　　　 ０．９

　０．６　　　　 ２．５

開発ＲＴ　　製品ＬＣ
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最近の知的財産権保護政策

知的財産
戦略会議

知的財産
戦略大綱

知的財産
基本法

知的財産推進計画の
策定と実行

知的財産戦略本部

２００２年　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　現在

毎年、制度やインフラ

を見直して整備
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技術革新の促進による経済効果
－例：胃潰瘍の除菌療法－

４００

３００

２００

１００

０

千円

１年目　　　　 ２年目　　　　 ３年目　　　　４年目　　　　５年目

除菌療法
（３剤併用療法）

無症状日数：１，４５４日

従来療法
（Ｈ２ブロッカー療法）

無症状日数：１，３１３日

慶大・池田講師
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　　　関帰属による知的財産の管理・活用関帰属による知的財産の管理・活用

　従来、大学で生み出された知的財産は原則として発明者個人のものとして管理

されてきました。

　しかし、知的財産を有効に活用するためには、知的財産を大学のものとし、大

学組織としてしっかりと管理し、戦略的に活用していくことが必要です。

機機

原則として発明者個人に帰属

　　問題点

•責任関係があいまい

•個人が特許取得・維持費を負担

•活用相手方の発掘の困難性

• 知的財産の死蔵化

• 研究成果による社会貢献が不十分

原則として機関に帰属

　　利点

•明確な責任関係

•戦略的活用が可能

•企業との交渉の一元化・円滑化

• 知的財産の円滑な有効活用

• 研究成果による社会貢献が実現

日本版バイドール法の意義
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研究と特許侵害の関係／米国
－インテグラ事件（２００３年）－

細胞増殖
血管新生

　　　細胞Ｂ　　　　αvβ3
　　　　　（インテグリン）

細胞Ａ フィブロ
ネクチン

Ｒ
Ｇ
Ｄ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　買収買収　　　　　　共同研究共同研究

スクリプス研究所
Cheresh博士

テリオス社 インテグラ社

バーンハム研究所
メルク社メルク社

（ＦＤＡ申請者）（ＦＤＡ申請者）
　　　　　　　　　　原告原告

研究委託研究委託

被告被告

ＲＧＤ
拮抗物質

抗体
スクリーニング成果物を糖尿病性網
膜症治療薬開発のためにＩＮＤ申請
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研究委託

日本における事件
－浜松医科大学事件－

企業との連携や起業に繋がる場合は

他人の特許技術の利用に注意が必要

製薬企業（３社）国立浜松医科大学

特許権者

特許侵害
として提訴

判　決
使用した実験系は
異なる技術であり

特許には抵触しない

問題点
大学（の研究）が
特許侵害訴訟の

対象となった
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研究ライセンスに関する指針
－当面の対策／総合科学技術会議－

［基本的な考え方］

　政府資金を原資として得られた研究開発の成果に基づく大学の知的

財産権について、他の大学等が非営利目的の研究のためにその知的

財産権の使用を求める場合は、知の創造拠点である大学等の役割や

大学等における研究の自由度の確保の重要性を踏まえ、以下の考え

方に基づき対応するものとする。

① 差し止めることなく研究ライセンスを供与する

② 研究ライセンスの対価は、フリーまたは合理的なロイヤリティと

する

③ 研究ライセンスを受けた大学は、ライセンスの範囲や条件等を

遵守するよう管理に努める



２．大学の研究から産業応用へ
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イノベーションの類型と役割分担
－ラングミュア型とエジソン型－

研究中に見いだした新しい

事実＝知識

を何らかの目的に応用する

研究中に見いだした新しい

事実＝知識

を何らかの目的に応用する

ラングミュア型

（シーズ型）

ラングミュア型

（シーズ型）

応用研究へ

既存の知見を参考に、産業上の

必要＝目的

に従って探究し、解を実現する

既存の知見を参考に、産業上の

必要＝目的

に従って探究し、解を実現する

基礎研究から基礎研究から

エジソン型
（ニーズ型）
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発明家：エジソン

電気投票記録機

電話機、蓄音機

白熱電球

発電機

改良型蓄音機

覗き眼鏡式映写機キネトスコープ

改良映写機ヴァイタスコープ

トースタ
トーマス・エジソン
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ノーベル賞学者：ラングミュア

不活性ガス封入によるタングステン電球寿命延長

ラングミュアの吸着式の提出

水素プラズマの研究（プラズマの命名）

静電探針の考案

高真空水銀ポンプの発明

ラングミュアの真空計の発明

ルイス－ラングミュアの原子価理論（オクテット則）

白金の触媒作用の研究

単分子膜（ラングミュア・ブロジェット膜）の研究

人工降雨の実験など
アーヴィン・ラングミュア
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研究成果の実用化

大　学大　学

明確な事業領域はない

企　業企　業

明確な事業領域がある

特許

特許

特許

特許

特許

事業領域

特許

特許

特許

特許

特許ニーズ
ありき

シーズ
ありき
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学
術
・技
術
の
進
展
・革
新

大　学大　学

企　業企　業

発明の産業応用への道筋

基礎研究

応用研究

事
業
化
コ
ス
ト

製 品 化

事 業 化

論文論文

特許特許

無償無償

有償有償
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著名な発明の研究段階別発明者

青色ＬＥＤ（窒化ガリウム半導体）　→　歩留まり改善（製品化）

　　　　赤崎　勇（名大）　　　　　　　　　　　日亜化学工業（中村修二）

青色ＬＥＤ（窒化ガリウム半導体）　→　歩留まり改善（製品化）

　　　　赤崎　勇（名大）　　　　　　　　　　　日亜化学工業（中村修二）

遺伝子組み換え　　　→　　　様々なタンパク質の合成（製品化）

コーエン（スタンフォード大）　　　　　　　　企業数百社
　　　　　ボイヤー（カリフォルニア大）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

遺伝子組み換え　　　→　　　様々なタンパク質の合成（製品化）

コーエン（スタンフォード大）　　　　　　　　企業数百社
　　　　　ボイヤー（カリフォルニア大）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

光触媒（酸化チタン電極）　→　除菌コーティング技術（製品化）

　　藤嶋　昭（東大）　　　　　　　　工業技術院、産総研、企業

光触媒（酸化チタン電極）　→　除菌コーティング技術（製品化）

　　藤嶋　昭（東大）　　　　　　　　工業技術院、産総研、企業

脂質合成酵素阻害物質　　　→　　　高脂血症治療薬（製品化）

遠藤　章（農工大）　　　　　　　　　　　三共（鳥住保博）　

脂質合成酵素阻害物質　　　→　　　高脂血症治療薬（製品化）

遠藤　章（農工大）　　　　　　　　　　　三共（鳥住保博）　
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大学からの技術移転の実例
－ ２００６年１０月２３日日刊工業新聞朝刊より－
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業界団体業界団体

著名な発明の産学連携事例
ｉＰＳ細胞研究における産学連携構想の現状

分化細胞

脳神経細胞

神経細胞

網膜細胞

角膜細胞

心臓の筋肉

膵臓の細胞

肝臓の細胞

腎臓の細胞

赤・白血球

血小板

軟骨・骨

皮膚細胞

免疫細胞

分分
　　
化化
　　
誘誘
　　
導導

対象疾患

パーキンソン病

脊髄損傷
網膜の病気
角膜の損傷
心臓病
糖尿病
肝炎
腎臓病
輸血代替
骨折
皮膚の難病
関節リウマチ
　　　　　　　など

細細
　　
胞胞
　　
移移
　　
植植
　　
治治
　　
療療

安全性確保

実用化

研究４拠点研究４拠点

推進４府省推進４府省

オールジャパンオールジャパン

スーパー特区 コンソーシアム
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「研究・技術の革新」のために

知的創造サイクル

権利設定

権利活用創　　造

現　　状

小さい

遅　い

とぎれる

問題解決

大きい

速　い

繋がる
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研究成果実用化上の特徴

原理的実用的研究ステージ

極めて少数

独占的

極めて長い

極めて大きい

入口

医薬・バイオ分野

極めて多数製品あたりの特許件数

相互活用的特許の使い方

短かい実用化までの時間

相応研究開発コスト

出口イノベーション段階

電気・機械分野
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研究成果実用化の留意点

「産」のライセンス条件
（評価期間、収益時期
など）に影響

研究分担の要望が強く、
連携指向の傾向

技術移転で対応容易
共同研究か

技術移転か

「産」にとって独占実施
補償は必然

不実施補償を除き、
「学」のライセンス条
件で概ね問題なし

医薬・バイオ分野

「学」は不実施補償、

「産」は独占実施補償
「産」の自己実施

契約期間

支払い条件

電気・機械分野
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産学連携を成功させるために

課題Ⅰ　「大学」の研究の特性をどう捉えるか

得意とする研究タイプ（基礎研究か、応用研究か）

と発明スタイル（ラングミュア型か、エジソン型か）

に則した産学連携の推進

課題Ⅱ　「産業分野」の特性にどう対応するか

産業分野（技術分野）の特性と効果的な知的財

産戦略を考慮した産学連携活動、契約スタイル

の検討
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大学の産学連携・技術移転
における対応策

エジソン型
（ニーズ型）

ラングミュア型
（シーズ型）

マッチングの「質」 活用の「目利き」
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発明のステージを考慮したマッチング

特許発明の対象となる技術（研究）の性格

• 原理的（基礎研究）か実用的（応用技術）か

• 新技術開発の入口（アーリー）か出口（レイト）か

研究成果の価値と実用性の関係

• 研究開発投資の回収時期（リスク負担の程度）

• 実用（製品上市）時の発明の価値の残存程度

特許技術の事業価値（使い方）の違い

• 製品の特許依存性における特徴（発明集積度）

• 特許戦略は独占が主体か
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製品開発の入口の発明・出口の発明

最終製品　

• 機械部品、半導体

• 装置、システム

• その他組み合せによる加工品

最終製品　

• 機械部品、半導体

• 装置、システム

• その他組み合せによる加工品

出口の発明　

• 機械部品、半導体

• 装置、システム

• 工法、作動プロセス　　　　など

出口の発明　

• 機械部品、半導体

• 装置、システム

• 工法、作動プロセス　　　　など

最終製品　

• 医薬品（新薬、改良製剤）

• 食品、改良品種（例：青バラ）

• 化粧品、洗剤、油脂製品　など

最終製品　

• 医薬品（新薬、改良製剤）

• 食品、改良品種（例：青バラ）

• 化粧品、洗剤、油脂製品　など

入口の発明　

• 遺伝子、生体成分

• 化学物質

• 合成法、抽出法、精製法　など

入口の発明　

• 遺伝子、生体成分

• 化学物質

• 合成法、抽出法、精製法　など

入口入口 開発研究（実用化プロセス）開発研究（実用化プロセス） 出口出口
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今年の日本人ノーベル賞受賞者

小林　誠　　　　　　　益川敏英 下村　脩

クラゲから緑色蛍光
タンパク質（ＧＦＰ）の発見

（実験化学）

クオークの世代数を予言する
対称性の破れの発見

（理論物理学）
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研究成果の実用化と特許出願数

１２４脂質合成酵素阻害物質の発見遠藤　章

　　０量子化学のフロンティア理論の解明福井謙一

　　０導電性プラスティック（ポリアセチレン）の発見白川英樹

　　９多能性幹細胞の作成山中伸弥

２７０光触媒（酸化チタン）の発明藤嶋　昭

１６６青色発光ダイオードの発明赤崎　勇

１３３生体高分子の計測技術田中耕一

　２７免疫遺伝システムの解明利根川進

　　０

　５７

　　０

特許出願研究成果

下村　脩

野依良治

江崎玲於奈

蛍光タンパク質の発見

光学異性体の選択的合成

半導体原理（トンネル効果）の立証

特許庁ＤＢ検索
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特許対象となる「上流技術」

法則
アルゴリズム

（例）力学上の理論
非特許対象

法則法則
アルゴリズムアルゴリズム

（例）力学上の理論
非特許対象

物理学／数学（理論科学）を基盤とする技術物理学／数学（理論科学）を基盤とする技術

化学／生物学（実験科学）を基盤とする技術化学／生物学（実験科学）を基盤とする技術

実用可能技術
（部品の技術）

（例）ブレーキ／制動
メカニズムの実用化

特許対象

実用可能技術実用可能技術
（部品の技術）（部品の技術）

（例）ブレーキ／制動
メカニズムの実用化

特許対象

応用技術
（製品の技術）

（例）自動車／用途を
充足する最終製品化

特許対象

応用技術応用技術
（製品の技術）（製品の技術）

（例）自動車／用途を
充足する最終製品化

特許対象

生理活性化学物質
生命維持の機序

例：遺伝子、複製因子
特許対象

生理活性化学物質生理活性化学物質
生命維持の機序生命維持の機序

例：遺伝子、複製因子
特許対象

物質の用途
用途の実現法

（例）医薬品、合成法
特許対象

物質の用途物質の用途
用途の実現法用途の実現法

（例）医薬品、合成法
特許対象

「上流」（技術）「上流」（技術）

特許における特許における

「解決すべき課題」「解決すべき課題」

に注目に注目
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特許文献以外の情報によって
拒絶された特許出願の比率

生
命
・環
境

情
報

　
　
　

応
用
化
学
　

社
会
基
盤
　

生
産
基
盤
　

交
通
輸
送
　

生
活
福
祉
　

通
信

　
　
　

物
理

　
　
　

画
像

　
　
　

素
材

　
　
　

光
学

　
　
　

３０

２０

１０

０

％

特許庁資料より
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右手に論文！ 左手に特許！

特

許

論

文

研究成果



３．企業はどのように活用しているか
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産業分野別にみた製品と特許の関係

• 製品あたり、数百から数千の特許が存在
• 一つの特許の影響は小さい
• 特許の存在が製品の開発を妨げる可能性は低い

• 製品あたり、数百から数千の特許が存在
• 一つの特許の影響は小さい
• 特許の存在が製品の開発を妨げる可能性は低い

自動車・家電など自動車・家電など

• 製品の基本特許は原則としてひとつ
• 高額なライセンス料
• 特許により製品開発を断念するケースも多い

• 製品の基本特許は原則としてひとつ
• 高額なライセンス料
• 特許により製品開発を断念するケースも多い

医薬品医薬品

製剤
特許

製剤
特許

製剤
特許

製剤
特許

製剤
特許

自社特許 他社特許をライセンス

製薬協資料より
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特許出願数の業種による差
－主要企業１年間の平均出願数－

771

1,779
1,620

897

6,223

5,406

886
656 624

785
643434223 110

医
薬
品

建
設
業

ガ
ラ
ス
・土
石

繊
維

ゴ
ム
製
品

化
学

非
鉄
金
属

鉄
鋼

事
務
機
器

電
気
通
信

自
動
車
部
品

自
動
車

精
密
機
械

機
械

サンプル　14    8   10    9    9    6 5    7    23    5    5    7 7   5　社

7,000

6,000

5,000

4,000

3,000

2,000

1,000

0

出
　
願
　
件
　
数

２００４年

特許庁資料
パトリス検索
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開発ステップと事業見通しの関係

探索・創薬研究
前臨床試験

探索・創薬研究探索・創薬研究

前臨床試験前臨床試験 臨床試験臨床試験臨床試験 承認申請・審査
追跡・市販後研究

承認申請・審査承認申請・審査

追跡・市販後研究追跡・市販後研究

１／６０００

（１物質／３万物質）

１／５０００１／２０００
累積成功率
ＢＴ戦略会議資料

（２００２年）より

３５％

（５２億円）

２９％

（４４億円）

３６％

（５４億円）投資割合
ＰｈＲＭＡ資料
（１９９９年）より

３～７年 ６～９年５～１０年
製薬産業

の場合

開発に長期間を要する（１５～２０年）

成功確率が低い・中断のリスクが大きい（１／数万）

製品化までに多額の経費を要する（１５０～２００億円）
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売上に対する研究開発費の割合

ＰｈＲＭＡ資料より
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特許の事業貢献度に関わる影響因子

時間（期間）の経過

開発所要期間
（純投資期間）

収益期間
（回収期間）

事業のフレ

技術の独占



ＥＤ治療薬物質特許（欧州）異議申立

Ｐ社

ＥＰ特許

Ｍｅ社

特許出願有り 特許出願なし

Ｔ社

Ｏ社

Ｖ社
Ｅ社

Ｓ社

Ｓｃ社

Ｂ社
Ｍ社

Ｆ社

Ｉ社

Ｌ社

Ｂｒ社

ＧＲ：進歩性欠如により取り消し
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バイオ基幹産業関連の三極市場規模

米国
73,720

欧州
35,060

日本
12,250

２００２年　単位：億円
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市場規模を視野に入れた国際戦略

北米
149

欧州
98

日本
29

中南米
16

ＡＡＡ
37

医薬品総市場医薬品総市場
33２９２９

数字の単位は１０億英£
ＡＡＡは、アジア・アフリカ・
　　　　　 オーストラリア

市場は世界規模へ、知財戦略も世界規模で！！

２００７年医薬品市場
信用度もｕｐ
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知的財産戦略を考えるにあたっての
事業分野の特徴（医薬品の場合）

商品（医薬）の研究、開発、製造、販売から保管、使用まで、全プロ

セスが法制度（薬事法）による規制を受けている

品質、形態、表示など、全てが許認可の対象である

研究（前臨床試験）、開発（臨床試験）の実施およびそのデータも薬

事法による規制を受けている

有効性、安全性など、販売後も情報提供義務がある

価格は、健康保険制度の管理下で決定される

一種の公定価格である

生産・消費量の経済的な最大地域は先進国（日米欧）であるが、人

口的には開発途上国も差はない

薬事上の規制があることは先進諸国とも共通であるが、内容の細

部や知的財産制度との関わりには違いがある

政策環境

市場環境

国際環境



46

産業分野の特徴からみた
事業戦略上の責務の対象

 製品化（投資回収）のリスクが大きい

• 投資の開始と回収の時間的乖離（長い開発期間）

• 開発（製品化）成功確率が極めて低い

 参入制限が大きい

• 製造・販売には許認可が必要

• 実質的な製品価格は保険薬価（公定価格）に依存

 知的生産成果と製品の結びつきが固定

• １製品に関わる知的財産権は少数

• １特許が関わる製品は原則１製品

リスク負担
の処理

他の手段
との関係

高い専門
性の解決

バイオ分野では

医薬品分野では



４．研究と実用化の接点
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研究開発段階の主な特許対象

有効成分とは関係なく、製剤技術が権利の対象（特
許の形態は、物質特許、方法特許、いずれもある）

剤型・製剤処方製剤特許

方法特許
スクリーニング

遺伝子・タンパク質

同上（効能を追加する場合に必要）第二（医薬）用途

権利の対象はその方法の使用のみであり、最終製
品には及ばない

一般方法（試験方法）

その製法による製造物にも権利が及ぶので、物質
特許の取得が困難、製法が特殊などの場合は必要
性が高い（有効成分に限定されない場合もある）

製造方法製法特許

作用の観点から権利を確保できるので、物質自体
に特許性がなくても有効（ただし、治療方法はだめ）

剤・医薬組成物

用途特許

最も基本となるが、上市後の残存期間が問題
化学物質

物質特許
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研究開発への特許情報の活用
－パテントマップ－

ｉＰＳ細胞関連
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US 4714680
84.02.06

JohnsHopkinsUniv.
多機能性リンパ－

増結幹細胞

US 508750
88.05.10

StanfordUniv.
齧歯類造血幹細胞

US 5486359
93.03.22

OsirisTherap./US
ヒト間葉系幹細胞

US 7015037
99.08.05

Univ.Minnesota
multipotent adult
progenitor cell

WO 2007/69666
05.12.13

京都大学
induced pluripotent

stem cell

US 5061620
90.03.30

SyStemix/US
ヒト造血幹細胞

US 5843780
95.01.20

WisconsinAlmuniRes.
Found./US

霊長類ＥＳ細胞

US 5589376
95.01.20

CaliforniaInst.
Technol./US

哺乳類神経幹細胞

US 6200806
95.01.20

WisconsinAlmuniRes.
Found./US
ヒトＥＳ細胞

US 5690926ほか
92.10.08

VanderbiltUniv.
非マウス哺乳類

多能性細胞

US 6090922
US 6245566

97.03.31
JohnsHopkinsUniv.

ヒトＥＧ細胞

（以下省略）

１９８１　　　　　１９８５　　　　　１９９０　　　　　１９９５　　　　　２０００　　　　　２００５年

新
規
な
細
胞

幹細胞関連技術
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特許的観点から見た延命手段
－効果的な権利活用のための要点－

保護期間の長期化

• 延長制度の活用

最も基本的な特許は広く強い可能性が高い

• 新規出願の継続

特許対象となる技術は製品寿命の全期間に存在

競合品参入の困難化

• 権利の多様化

関連技術をあらゆる観点から権利化

• 権利の多彩化

技術の利用上の類似と思想上の差異

例：水和物

例：安定化

（出願の継続としても重要）
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権利の多彩化

 不可分であって表現が異質な発明

作用機序等に共通性があって、思想の異なる発明

（形式的に別発明）

 同一主体の既存の発明と連続性のある発明

作用対象に連続性が期待できる発明

 同一主体の既存発明の効果と不可分な発明

作用対象の二面性に共存価値がある発明

 その他

他との組み合わせが可能な発明など
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研究開発段階と多様な権利
探索研究

化学合成、生合成、抽出・生成研究など

薬理実験系、スクリーニング、最適化など

前臨床試験

薬効薬理試験、一般薬理試験、ＡＤＭＥ試験など

毒性試験（急性・亜急性・慢性・生殖・特殊など）

工程化研究

大量合成、製剤化など

製剤化研究

製品化試験

規格試験、安定性試験、溶解試験など

臨床試験

第Ⅰ・Ⅱ・Ⅲ相試験、市販後調査など

市販後研究、改良研究など

化合物
遺伝子 実験系

合成法

製剤化

医薬用途

測定系

中間体
第二用途

代謝物

別途合成

臨床データ
物性データ

相互作用

製剤改良

併用・配合

コスト削減

・・・・・

プロドラッグ

溶解法

派生物
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スクリーニング

中間生成物

個々の医薬の製剤改良として有効特殊剤型

一般剤型

保護範囲についての認識が必要ペプチド・ゲノム

同種化合物の追随に対する牽制が主体中間体

当初の用途との関連性によっては有効第二医薬用途

基本的には、権利は体内で生成した活性物に及ぶ？

通常、物質特許の活用的な意義に止まる

プロドラッグ・代謝物

その方法の使用のみが保護対象
一般方法

化学物質特許の補助的な意義異性体・塩・結晶型

汎用技術としての基本的な意義が大
製剤

その他

保護対象は生産物にも及ぶ製造方法

方法特許

開発初期に物質特許に続いて確保剤・医薬組成物
用途特許

最も基本となるが、上市後の残存期間が問題化学物質

物質特許

医薬品との関わり
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 効能追加（新効能）に伴う剤型変更（新剤型）
 同一投与経路における製剤改良（持続製剤・安定製剤・剤型

の多様化等）例：プレフィルド化、徐放剤、チアブル錠、凍結乾
燥／液剤

特殊製剤

中間生成物

 「効能」との関連性の高い「症状」・「検査値異常」に対する効果
 高頻度に併発する疾患を対象とした新適応
 将来の効能追加に即した用途

第二医薬用途

 実施例追加による保護対象範囲の実質的な拡張
 動態解析による作用形態・薬物ターゲットに即した権利の拡張

プロドラッグ・代謝物

 キット的薬剤の使用法改善
 工業化に伴う製造工程上の各種方法の権利化

一般方法

 薬効と副作用の分離
 作用強度・特性の改良（用量対効果の改善）
 安定性・溶解性・外観等の改良

結晶型・異性体・塩

 製造の容易化による工業化の実現
 原料の単純化・工程数の削減等によるコスト軽減
 製法改良による高純度化・不純物の安全性上昇

製造方法

特許の要件（よく行われる追加特許の出願）
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経営分析への貢献
－パテントポートフォリオ－

特許情報の分析 → ＳＷＯＴ分析 → 特許取得による補強

脅威, (Threat)

脅威への対策

• 開発途中のドロップが多い

• 開発競争で優位をとれない

• 競合品への対処が不十分

機会(Opportunity)

機会を逃さない

• 共同開発の申し出がある

• 技術導出の引き合いがある

• 顧客（医師）の信頼が厚い

外

部

環

境

弱み(Weakness)

改善すべき問題点

• ここ数年特許数が減少

• 汎用（製剤）技術は常に導入

• 製品化までの時間が長い

強み(Strength)

強みを生かす

• 研究開発力が優れている

• 特定（疾患）領域に強い

• 常にパイプラインを確保

内

部

環

境

悪影響好影響
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事
業
適
合
性

デ
ー
タ
質
量

「強い特許」とは

技術的範囲

広　い

狭　い

成 立 性 強／弱 ？

強い？

弱い？低　い

高　い
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経営戦略における三位一体

事　業　戦　略 研究開発戦略

知的財産戦略

三位一体

○ 事前調査（従来技術、他社動向調査）
○ 権利取得／ノウハウ化（秘匿）
○ 権利保護・活用（独占、ライセンスなど）

を通して、経営に貢献

事業戦略を支援
事業情報提供
権利取得

研開戦略を支援
研究情報提供
技術の権利化
パートナー判断
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医薬品事業に役立つ特許の条件

事業領域

適応疾患領域

効能拡大
特許技術領域

三位一体の連携
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特許戦略遂行心得３箇条

特許を出願すること
全ての原点は特許を出願すること

「知」がある限り出願、無ければ駆け回ってでも「知」を
掘り起こす

事業戦略ありき
事業あってこその特許

部門連携の成功こそが三位一体の一翼を担う知財部
門を形成

知財専門家としてのテクニックを駆使
競業にとことん頑張れるだけの専門力と自信が不可欠

知財戦略のターゲットを見極める「目」をもてるのは知財
部門のみ


