
抄録 ライフサイエンス分野におけるイノベーションの進展は速く，これを促進するための適時・適切

な特許保護・活用戦略が望まれている。先端医療等の特許保護の現状と課題について産業側の立場から

論説する。

1．はじめに
日本が競争力を有するとして国家レベルで重点

的に強化策が推進されている分野のひとつである

ライフサイエンス分野の中で，特に筆者が身を置

く医薬品産業界における特許保護の現状と課題に

関して論説する。

医薬品の研究開発は 10 年から 15 年の長い期間

と多大の投資を有する上，上市成功確率が極めて

低いという特性を有する。また，多くの医薬品は

比較的合成が容易な低分子化合物であり，しかも

mg レベルの少量で有効であることからその製造

のために大規模な設備が不要なため特許等の保護

がなければ容易に後発品や模倣品の製造が可能と

なる。一方で，医薬品の有効成分自体は単純な分

子であっても，広く患者に使えるようにするため

に，有効性，安全性等に関する高度な情報が付随

しており，また有効性及び安全性を担保するため

の高い品質の保証が必要である。製品を保護する

特許は基本的には物質特許がメインであるが，多

大の開発投資を回収し更なる投資を確実にするた

めに，それを支える特許 1 件ごとの重要性が極め

て高く，かつ一定期間の排他性を確保するための

特許の質の高さが要求される。

一方で製品候補を探索する創薬（医薬品を創製

すること）の上流段階においては，病気の原因遺

伝子等の創薬標的，有用物質を選択するためのス

クリーニング法，医薬品候補物質の有効性や安全

性等を評価するための遺伝子組換細胞やモデル動

物等の，それ自身は製品とはならないが創薬を効

率的に支援する様々な研究材料や手法，所謂リサ

ーチツールが繁用される。それらに関わるリサー

チツール特許（RT 特許）の場合には，RT 特許自

体をビジネスとする場合を除き，排他性を重視す

る製品に関わる特許の場合とは異なり，むしろ創

薬に対する阻害要因とならないように広く活用さ
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の保護のあり方の課題に関して述べた。

成功確率が低い上に製品上市まで多大の投資と

長期の開発期間を要する医薬品ビジネスを効果的

にサポートするために，質の高い特許の重要性に

変化はないが，創薬上流でのオープンイノベーシ

ョン等の環境変化により単純に独占排他性のみを

期待するだけでなく局面により活用を促すための

特許保護のあり方の見直しも必要となってきた。

上記の何れの点もこうした変化に応じた課題であ

り，ビジネスの現状に応じて適切な保護のあり方

の見直しを絶えず検討しなければならない。
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