
－ 115 －

テーマ：制度と医療

－ 114 －

【スライド-4】

米国と欧州の事情を申しますと、米国

では医療方法であっても、他のものと同

様に特許になるわけですが、医師が他の

医師から訴えられるということがありま

して、1 9 9 6 年に法改正がなされて、医師

の治療行為については差し止めや損害賠

償の救済の対象とならないということに

なりました。ただ、その医師の行為の例

外というのは無制限ではなくて、例えば

バイオテクノロジー特許の侵害とか組成

物の特許化された使用方法の実施という

ようなことに関しては、またその例外の

例外となっており、医師の行為の例外と

いうのは思った程大きくはありません。

【スライド-5】

そして欧州では、医療行為に関する発

明は産業上利用可能ではないということ

でしたけれども、その後、産業上利用化

可能か否かということを問うことなく不

特許事由にするということになっており

ます。ただこの条項は未発効であり、今

後こういう変更が行われるということで

ございます。

【スライド-6】

わが国におきましては、ここ数年の制

度変更の議論の紹介をすることで背景を

説明させていただきます。

まず当初は、産業上利用することができる発明に該当しないものの類型の一つとし

て、人間を手術・治療または診断をする方法が挙げられ、例えば採取したものを本人

に戻すということを前提として処理する血液透析のようなものは、医療方法であるの

で特許にならないということになっておりました。

【スライド-7, 8】

遺伝子治療や再生医療を考えてみますと、病院で医師が細胞を採取して、外の企業

にアウトソースしてそれに処理を加えて、病院に戻ってきたものを患者に戻すという

手順で治療が行われます。しかし、外の企業が行うところを単独で特許化しようとし

ても、現行の基準の下では出来ません。これについては、2 0 0 3 年の審査基準の改正と、
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【スライド-1】

この研究は、私と理化学研究所の新保

の国内共同研究として行いました。また

東大医科研の沖も協力者として協力いた

しました。

【スライド-2】

我々のアプローチは、現状調査を行っ

たり海外の政策を調べたりしまして、現

状の科学技術が関わる知的財産の問題に

対して政策提言や制度設計を行うという

ものです。そこにおいて、現状調査のと

きはその当事者の方、政府の調査のとき

には政策サイドの方、あるいは提言にお

いては国内の関連省庁や国際機関等と連

携して行っていくというアプローチをと

っております。

本日お話をさせていただく内容は2つ

に分かれまして、1つは「医療関連行為

と特許」です。まさにこれにつきまして

は、わが国における制度設計の議論と、

こちらの財団で助成をしていただきまし

た研究とがパラレルに進んで参りました。

そしてもう1つ後段で話をさせていただ

きますのは、遺伝子特許の医療に対する

影響に関する事例調査と、その使用の円

滑化に関するスキームの提案でございま

す。

【スライド-3】

まず医療関連行為に対する特許について話します。日本では後で述べますように、

医療方法の発明というのは産業上利用可能な発明ではないということになっています。
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ざいまして、ドイツの企業が手術の時のモニタリング方法をクレームしたものに対す

る審決取り消し訴訟でした。現在医師の行為の例外というのは設けられていないとい

う背景を考えても、こういったものに特許は与えない、という結論ではあったのです

けれども、こうした問題に対して問題提起を行うものとなりました。

【スライド-11】

現状でもクレームの中に人体に対する働きかけが含まれていると特許にはならない

のですが、それまで審査基準の中で明確ではなかった、医療機器の作動方法自体に備

わる機能を方法として表現されたものに関しては、特許の対象になるということを明

示し、この分野の発明のクレームのあり方を明確化しました。この点に、非常に意味

があると思います。

【スライド-12】

我々がファイザーヘルスリサーチ振興財団の助成による研究の最初の段階から注目

しておりましたのは、こちらの医薬品の投与方法の方です。現在テーラーメード医療

への期待が高まる中で、どのようなニーズがあるのかということにつき、研究者の方

とか製薬メーカーを対象にヒアリング調査をしました。例えば、既存薬の適用疾患の

拡大ということで、臓器移植の際の免疫抑制剤 F K 5 0 6 がアトピー性皮膚炎の薬にもな

る。それから2つ以上の医薬品の組み合わせということで、C型肝炎の治療のためのイ

ンターフェロンαとリバビリンの併用療法といったものが研究開発の中で出てくる。

これからのテーラーメード医療の中では、

患者の遺伝子多型に合わせた投薬方法と

か診断方法、あるいは患者の体質に合わ

せた高度な医薬の使用方法というものが

どんどん開発されてくる。こういったも

のを保護することが必要である、という

ニーズが明らかになってきました。

【スライド-13】

そして、医薬品の投与方法に関しまし
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それに先立つ産業構造審議会の議論があり、この部分の特許化を可能にする為の制度

変更が行われました。人間から摂取したものを原材料として医薬品を製造するための

方法が、同一人にそれを戻すための処理方法であっても、医療方法であるとして特許

にならないわけではない、というように審査基準が変更になりました。

【スライド-9】

そういったことを受けまして、次の段階として、それ以外の医療方法そのものの取

扱に関しては、知的財産戦略本部の専門調査会の中で、議論が 2 0 0 3年から 2 0 0 4 年まで

行われました。そして 2 0 0 5年には、特許庁により医薬発明の審査基準、それから産業

上利用することができる発明の改定審査基準（これは医療機器の作動方法に関しての

ものですけれども）の策定が行われました。私どものファイザーヘルスリサーチ振興

財団の助成による研究は、まさにこの 2 0 0 3 年から 2 0 0 4年にかけて行われまして、こう

いった知的財産戦略本部での議論とパラレルで進んできました。内閣官房知的財産戦

略推進事務局の方々とは情報交換・意見交換などを行いながら進めてきたところでご

ざいます。

【スライド-10】

審査基準の変更を、医療機器の作動方法と医薬品の投与方法に分けまして、述べて

みたいと思います。機器の作動方法に関しては平成 1 4 年に東京高等裁判所の判決がご
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非推奨（0推奨）で、禁止や規制するというのはマイナス推奨。この4段階でいきます

と、少なくとも、積極的に国が資金を投じて開発させるという段階でないものでも、

特許の対象とすることで民間の資金が流れるようにすることが必要ではないか、と考

えました。

【スライド-17】

次に、我々は、投資家の中でバイオ分野に詳しい人々に対してアンケート調査を行

いました。百数十人を対象として、実際回答が得られたのは 2 1 名で、少ないサンプル

数ではありますが、非常に専門性の高い人々の集団でございます。特に医療方法の中

で、最近の改正でクレームを工夫すれば特許が可能になったものとまだ特許可能にな

っていないものとの両方がありますが、両者いずれも含めてどういったものに保護の

ニーズがあるのかということを聞きました。

医療関連行為の特許に関する制度改正について知っているかどうかに関しては、知

っている人がほとんどでした。

【スライド-18】

一般論として、まず投資家の立場として医療関連の特許を認めるべきかどうかとい

うことに関しては、ほぼ半数が肯定的でした。

【スライド-19】

そして、いずれの技術分野について、

特許保護が投資判断に影響を与えると

思うかということを聞きましたら、遺

伝子治療方法とか医療機器の高度な使

用方法よりは、むしろ手術方法につい

ては特許保護に肯定的でした。これは

近視の手術方法が事例として挙がって

いたので、手術方法一般という意味で

はなく、近視の手術方法というものに

ついての投資判断を反映している可能
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ては、これまで特許の基準が不明確であ

ったところを明確化する必要があるとい

う切り口で、検討してまいりました。

【スライド-14】

実際に医薬発明の審査基準は、2 0 0 5 年

4月の改正におきましては、複数の医薬

品の組み合わせや投与間隔・投与量など

の治療の態様で特定する医薬発明につい

て、「物の発明」として保護されるという

ことが明確化されたところです。

【スライド-15】

化合物AとBを組み合わせてなる治療薬とか、化合物Aの投与方法。それぞれ投与

量などを規定しており、そういう投与方法に関するものも、保護が可能になったとい

うことです。

【スライド-16】

次の話といたしまして、こういった医療の特許の制度がどうあるべきかということ

について、これまでの専門調査会などでは、研究開発に投資を行う投資家の声があま

り表面に出てきませんでした。医療方法、特に倫理的に議論があるような対象に対す

る特許の保護が、その分野に関する民間の投資を呼び起こす機能をもつということは、

ヌーナンという方の論文の中で述べられていることなのですけれども、それをちょっ

とブレイクダウンして考えてみます。国によって推奨する、つまり政府資金を与える

ということはどういうことかといいますと、積極的に公的資金により推奨するという

ことなわけです。一方、政府資金を与えないけれども民間資金によって研究開発が行

われる余地を残すということは、いわば消極的推奨と言えるところでして、規制をせ

ず特許対象とすれば、これが実現されるわけです。

また、民間資金による研究開発が行われるための制度設計は特に考えない、つまり、

規制はしないけれども特許対象ともしないというのは、資金が流れないわけですから
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近視の手術方法が事例として挙がって
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ては、これまで特許の基準が不明確であ

ったところを明確化する必要があるとい

う切り口で、検討してまいりました。

【スライド-14】

実際に医薬発明の審査基準は、2 0 0 5 年
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ヌーナンという方の論文の中で述べられていることなのですけれども、それをちょっ

とブレイクダウンして考えてみます。国によって推奨する、つまり政府資金を与える

ということはどういうことかといいますと、積極的に公的資金により推奨するという
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われる余地を残すということは、いわば消極的推奨と言えるところでして、規制をせ

ず特許対象とすれば、これが実現されるわけです。
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規制はしないけれども特許対象ともしないというのは、資金が流れないわけですから
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【スライド-24】

遺伝子診断への特許の影響に関しましては、乳癌の関連遺伝子である B R C A 1 , 2 の特

許が乳癌の遺伝子診断を妨げていることが国際的に問題になっています。

【スライド-25, 26】

欧州においては、最近 B R C A 関連特許の権利範囲が減縮されています。これも共有

化と私有化のバランスをとろうとする動きの1つといえるでしょう。

【スライド-27, 28】

また遺伝子特許の権利範囲については、詳細は省きますけれども、ドイツ国内の法
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性もあります。それから薬剤の投与方法については、やはりそれが特許化されている

ことで投資判断が変わるであろうと考える人が多い、という結果が得られました。

【スライド-20】

次のポイントは医師の免責です。

仮に医療関連行為に特許を与えるようにしたとすると、医師の免責が必要であるか

どうか、というところに関しましては、大多数の人が免責が必要であると考えていま

す。医師の免責をすると、間接侵害しか抑えられないという問題があるのですが、投

資家のサイドとしても、医師の免責をした上でこういった制度を定着させていくべき

だという意見が多数派でした。

ということで、今後この医療特許に関しましては、いろいろな新しい対象とか技術

の保護の必要性を見極めた上で、医師による治療が妨げられないような制度設計をし

ながら、検討を進めていく必要があると思われます。

【スライド-21】

そして後段で、遺伝子特許の医療への影響に関する事例調査の報告をいたします。

【スライド-22】

医療分野のイノベーションを実現する方法といたしましては、ファンディングの在

り方、各研究機関の組織体制や人材、倫理面・安全面の規制などが挙げられますが、

研究成果に関する共有化と私有化のバラン

スをとるということが1つの必要なファ

クターです。

【スライド-23】

これに関しては、H e l l e r と E i s e n b e r g の

“Tragedy of Anticommons”の論文で指摘

されていますし、私もこれに関連する検

討をこれまでも行ってまいりました。
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と考えております。

【スライド-34】

医療特許に関しましては、テーラーメイド医療の発展によって、投与方法の研究と

いうものが必要になってきます。そのような背景をふまえると、医療関連特許の昨今

の制度改正は、今後研究開発にプラスの効果をもたらすと思われます。また、投資家

においても、医薬の投与方法に関する保護のニーズがありました。遺伝子特許に関し

ては、コンソーシアムの構築による特許使用円滑化が今後の検討課題です。

【スライド-35】

私と新保の研究に関しては、今月（2 0 0 5年 1 1 月）の“Nature Biotechnology”に掲

載されます。投資家へのアンケートの結果については“バイオサイエンスとインダス

トリー”という雑誌に掲載予定です。

先ほど述べたコンソーシアムに関しては、この 1 2 月に O E C Dのワークショップで特

許使用の円滑化をテーマとする議論が行われる中で報告し、実現に向けて進めていき

たいと思っております。

質疑応答

会場： 日本においては国民皆保険があり、アメリカにおいては国民皆保険がなくて

民間における保険です。もし医療特許というものが一般に汎用されることにな

った場合、アメリカにおいてはその医療機関あるいは当該医療機関において契

約を結んでいる専門医などが特許をもって医療行為をでき、それに対して保険

会社が対価を払ったり、あるいは、それによって患者のリクルートメントが増

えたからお金を払いましょうというような、特許に対するリワードというもの

ができるのかなと思います。しかし、日本の国民皆保険の中では、この医者だ

けが特許を持っているとなると、皆に医療というものが敷延しないのではない

かと感じるのですが、そのあたりはどうなのでしょうか。

スライド-34 スライド-35

律では、ヒト遺伝子に関しては権利範囲を当初クレームで示された用途に限定するこ

とになりました。

【スライド-29～31】

共有化と私有化のバランスをとるには、こういったいろいろな方策があるのですけ

れども、恣意的に強制実施権を運用するというようなことになると、制度上の副作用

も無視できなくなります。

【スライド-32】

そこで、例えば一つの分野の特許を、こういう研究ツールのコンソーシアム、ある

いは遺伝子特許のコンソーシアムのよう

なものを作って、そこにアクセスすると

ライセンスが受けやすくなるようにする

というような、特許の使用円滑化のスキ

ームを作る必要があると思われます。

【スライド-33】

P I P R A というプロジェクトで実際に試

みられているのですが、こういった事例

も踏まえまして、今後検討していきたい
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【スライド-1】

本研究に関しまして、研究費助成等で

ファイザーヘルスリサーチ振興財団にお

礼を申しあげます。

本研究は日本側3名、米国側3名で研究

しておりまして、本日ご報告いたします

のは途中経過 兼　一部の成果でございま

す。最初に日本の薬価等の動きに関して、

次に定額制の問題、そしてアメリカの研

究という3点についてお話しさせていた

だきます。

【スライド-2】

日本の薬事政策の特徴は、医薬品産業

における価格規制・数量規制です。

規制は薬価基準収載品目に認められる

かどうか。もし認められたならば、医療

セクターでモノポリスティクな力をあな

たに与えますよというものです。一方、

私どもの価格に従いなさいという政府の考えだと思います。これ自体が市場の失敗と

いうわけではございませんけれども、一応このような規制が無かった場合に医薬品市

場ではどのようになるのかという競争市場から考えますと、規制は産業界にとって市

場が歪曲されるという結果に陥ります。

このことが医薬品産業にどの様な結果

を及ぼすだろうかということが、本研究

の着眼点でございます。

【スライド-3】

ご存じかと思いますが、日本の薬価基

準改定が1～2年ごとに頻繁に行われてい

ます。

国立大学法人筑波大学人文社会科学研究科 教授　

山田　直志

日本の薬事政策と医薬品産業への影響
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スライド-3

隅藏： 一つとしまして、こういったインセンティブを与えることによって、研究開

発が進んで投与方法のような開発が進むということもございますし、その運用

に関しましては、確かに保険制度とどう結びつけていくかということが検討の

課題であると思いますけれども、医師の免責を行う等の制度を設計することに

よって、使用を円滑化できる方法は必ず存在すると思っております。

会場： 第１の方のお話ですが、ああいう形で制度が改正されて、日本では既に特許

を申請した例というのがあるのか、それともまたは近くそういうのが出てきそ

うなのか、そのへんはどんなことになっているのでしょうか。

隅藏： 例えば投与方法に関しては、実はこれまでも出願されて特許になった例はあ

りますが、特許にならなかった例もあるということで、その基準が明確になっ

ていなかったのを明確化したところに意義があります。そして今も出願はたく

さんされていると理解しております。機器の作動方法についても同様で、現段

階では明確になっていなかったところを明確化したということです。次の抜本

的な改正である、産業上利用可能な発明かどうかというところの改正について

は、まだ手をつけられていません。今後の課題であると理解しております。




