
平成１７年度現代ＧＰシンポジウム

医学研究者･地域医療

従事者支援型知財教育

の確立を岡指して
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はじめに

札幌医科大学は、「進取の精神と自由閼達な気風｣、「医学｡医療の攻究と地域医療への貢献」

という建学の精神のもと、従来から、人材育成や研究などに積極的に取り組んでおりますが、

平成19年度の独立行政法人化を機会に、さらに地域や社会に対する貢献を進めてまいりたいと

考えております。

その柱のひとつとして、旺盛な研究意欲の成果である知的財産を権利化し、共同研究や技術

移転、実用化へ向けた研究を進め、より一層社会貢献を果たしていくこととしております。

こうしたことから、平成14年度には知的財産管理準備部門を設け、１６年度には知的財産管

理室に改組し、本年度から本格的に大学による知財管理をはじめたところです。

このように、大学において知財管理、活用を進めていく一方で、医学研究成果の実用化に

当たっては、研究期間や研究費用、企業との協力関係などの多くの課題を解決していく必要が

あり、それに関しては、研究者自身にとって、若いときから知的財産に対今する知識を有する

ことの必要性が課題として認識されはじめました。

そこで、研究者の卯である大学院生などに対して、ポジションや興味に応じた知財教育コー

スを設定することとし、計画を立案したところ、文部科学省の「現代的教育ニーズ取組支援

プログラム」に採択になりました。

今後４年間かけて、学部学生に対鬘する入門教育や、大学院生に対･する体系的な知財教育など、

外部からの講師を招くなどして、できるだけ実践的な内容を用いた教育を進めていきたいと

考えております。そして、学内で得た知財教育のノウハウを生かして、地域医療に従事しな

がら研究を続けていらっしゃる皆さんにも、受講していただけるようなコースを設定するこ

とも検討しています。

このたびは、平成18年度からの知財教育本格実施に向けて、知財教育の必要性について、

関係者の認識を新たにするため、シンポジウムを企画したものです。

講師としては、元京都大学総長であり、長年医学研究に携わってこられ、また総合科学技術

会議議員としても活躍された、財団法人先端医療振興財団理事長の井村裕夫先生にお出で

いただき、医療関連特許の専門調査会の経験などを踏まえて、お話しいただきました。

また、事例紹介として京都大学大学院医学研究科において知的財鬘産経営学コースに取り組ま

れておられる田中秀穂助教授にもお出でいただき、バイオ。医学領域における技術シーズの

発掘や管理、活用を担う人材-育成の取組みについて、お話を伺うことができました。

本学といたしましては、こうしたお話を踏まえ、今後の知則臺教育に活かしていくとともに、

多くの方に、医学研究とそれを巡る知的財産の状況について知っていただくきっかけとなる

よう報告書を作成いたしました。

本学の知財教育の取組は、まだ始まったばかりです。本報告書やホームページなどで本学の

取組をご覧いただき、ご意見をお寄せいただければ、誠に幸いでございます。

平成18年３月

札幌医科大学長今井浩三
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基調講演

これからの医学研究と知的財産

講師：井村裕夫氏

(財団法人先端医療振興財Ｍ理事長）



きょうは、まずなぜ知財が大事か、それから医学研究がこれからど

ういう方向にＩ｢'1びるべきであるか、その中で知財がどういうふうに重

視されねばならないのか、そういうことをお話し申し上げたいと思っ

ております。

今から２カ月ぐらい前、ピーター・ドラッカーという、日本でも大変

有名になった学者が亡くなりました。あの人は思想家と言うべきか､経営

哲学者と言うべきかわかりませんが、非常にたくさんの本を書いており

ます。彼はかなり早い時期から、時代が大きな転換期を迎えているとい

－た。１８世紀の終わりに始まった産業革命によって、近代工業社会がうことを指摘しておりました。１８世紀の終わりに始まった産業革命によって、近代工業社会が

生まれたわけですが、それが１９８０年ぐらいに頂点に達しました。この辺から時代の変革が始

まったのですが、これを何革命と言うのかは、これは後tltの史家が名づけるであろうというふう

に彼は言っております。しかしここでは、仮に知識革命と呼んでおります。そういった変革が起

こりまして、現在は近代工業社会から知識社会、あるいは知識Ｊ雀盤社会になったというふうに考

えられます。

近代工業社会は、ものづくりの社会でありました。１－１本は非常に品質のいいものを安く大量に

つくることによって、近代工業社会の成功者にのし上がったわけです。しかし日本がトップIこの

し上がったころに、実は時代は大きな変革期にありました。そのことが日本が１９９０年代以降、

非常に長い低迷状態を続けた－つの理由になっているのではないかと思います。知識社会は、もの

ではなくて知識が価値を持つ、知識が資本となる、そういう社会であろうと思います。

知識には、幾つかの特徴があります。まず

科学的な知識は普遍1性があり←世界のどこに

行っても通用いたします。

また、現代のように情報通信技術が発達し

た社会では、一瞬にして世界に'１に広がります。

知識に国境はありません。したがって地域社

会は、グローバル化社会に必然的になるわけ

です。

それから、知識は激しく進歩するという性

質を持っております。新しい発見がありますと、

多くの人がその発見を中心にして研究を進める。

ブレークスルーは、なかなか予知することの難

|知識の特徴

普遍性

〕 グローバル化
急速な伝播

激しい進歩

〕 競争の激化
予測が困難

大きい価値産業｡社会への貢献

多くの人がその発見を中心にして研究を進める。目覚ましい進歩が起こります。しかもそういった

ブレークスルーは、なかなか予知することの難しいところがあります。知識社会は、また激しい

知識獲得競争の社会であるということが言えるかと思います。

それから、知識が大きい価値を持ち、知識が産業や社会に貢献いたします。堺屋太一さんは知価

社会、知識が価値を持つ知価社会という言葉を、既に１９８５年に使っておられますが、まさに

知識が価値を持つことを指摘した言葉であろうと思います。

それでは、こういうふうに知識社会になったときには、どういう人材が求められるであろうと

いうことです。知識社会においては、何よりも新しい知能の創造が重要であります。価値を持つ、
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新しい知識を生み出していくことが必要であります。

しかし、同時にその知識をしっかりと確保して、それを活用することが重要であろうと,思います。

もちろん人類社会に貢献するという視点は失ってはなりませんけれども、知識社会においては、

まず新しい知識を生み出して、それをしっかりと活用していくということが重要であります。

これを医学の世界に当てはめてみますと、ここに書いたように、まず知の創造、これは医学の

研究者の仕事であります。知の確保、知的財産の専門家は医学の分野でも必要になってまいりま

す。そういう人たちがいい知識をきっちりと知財として確保するということが重要であります。

それから知の活用、医学の世界では、他の分野と違って２つの活用の仕方があります。一つは医

療の現場で日常の診療に生かしていく。これは患者さんのため、社会のためになる、そういった

視点であります。もう一つは、産業界に知識を移転し、それによって産業を活性化する。この場

合には、コーディネーターが重要であろうと思います。

このように医学の分野でも、従来とは違ってかなり多様な人材が求められる時代になってきて

おります。

それでは、日本の医学教育にどういう問題点

があり、どういう改革が必要かということであ

ります。本日の主題ではありませんので、ごく

簡単に申し上げます。

日本の卒前教育、学部教育は、従来知識偏重

でありました。知識を与えるということが中心

になっていました。理論は教えますが、実際は

余り詳しくは教えないわけですね。例えば、心

不全でありますと、どうやって心不全が起こる

のかということを詳しく教えました。しかし、

)がいいか、利尿のためにはどんな利尿剤があっ

|医学において求められる人材

知の創造医学研究者

知の確保知的財産の専門家

知の活用 医師(専門医､家庭医）

産業界とのコーディネータ

その場合に、ジギタリスをどういう使い方をするのがいいか、利尿のためにはどんな利尿剤があっ

て、どのぐらいの量を投与する、そういうことは必ずしも詳しく教えてこなかったわけですね。

それが今反省されて、卒前教育におきましても、そういった実地的な知識を与えるためのいわゆる

クニカル。クラークシブが導入されてきております。

一方、卒後教育としては、卒後研修がありました。従来は任意のものだったのですが、御承知

のように２年余り前から必修化されました。医学部の卒業生は２年間、病院で一般の臨床をする

ということになりました。これが適一切かどうか、いろいろ問題があろうかと思います。

それから、大学院教育がありました。大学院教育は、実は従来詳しい議論がなされていなかった

わけです。これは第二次世界大戦後、日本が学制改革をしたときに、大学の学部レベルまではか

なり議論しております。しかし大学院は、ほとんど議論なしで走ってしまったわけです。形だけ

はアメリカの大学院、修士博士課程か、博士課程を導入しました。しかし、古い日本の制度では、

大学院は研究者育成、あるいは大学教員の後継者育成型であったわけです。その理念を引きずった

まま日本の大学院が走りました。したがって、医学部系の大学院におきましても基礎的な研究テーマ

が多くて、そういったテーマで論文を書いて学位を取るということをやってきたわけです。学位を

取った人がどうなっているかというと、もちろん研究者になった人もありますけれども、多くは
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一般の医師になってしまった。すなわち大学院の教育目標と、大学院修了者のその後のコースとが

一致していないということがかなり強く指摘されました。

そこで、昨年中央教育審議会は、大学院について、初めて本格的に１年ほど検討をして答申を

取りまとめました.「新時代の大学院教育」というタイトルであります。その中で、私は医療系

の担当を頼まれて、議論をいたしました。そうしてこれからの大学院は、２つのコースに分けた

方がいいのではないか。すなわち－つは研究者養成コースです。これは臨床系であってもいいと

思います。もちろん基礎系は研究者養成コースですが、臨床系の中に研究者養成コースが入っても

いい。こういう人たちは遺伝子の知識とか、細胞の取り扱い方とか、プロテオームとか現在の生命

科学の最前線の知識を学ばないといけない。そして、あるテーマについて研究をする。

一方もう一つは、高度専門職養成コースでありまして、こちらはいわゆる専門医コースと連携を

して臨床的な研究をする。ここでは臨床研究のあり方を教える。それから、できるだけ早い機会に

専門医がとれるようにする。こういった２つのコースに分けた方がいいのはないかという提言を

いたしました。

従来、札幌医大がどうであったかどうかわかりませんが、京都大学なんかは大学院と言いまして

も講座単位で行われていました。講座の教授が自分の思うとおりに大学院学生の指導をしたわけ

ですね。そうではなくて、２つのコースは医学研:究科長が責任を持って運営しなさい。そうして

教育目標を明確にするということを求めたわけであります。

きよう主題の知財については、一つは卒前教育で一定の知識を与えることが重要だろうと思い

ます。しかし、やはり何といっても中心は大学院であります。それだけ新しい知識の創造に近く

なるわけですから、研究者養成コースに入る人も、高度専門職へ行く人も、やはり知財~の知識は

しっかり持っておかないといけない、そういうふうに言えるかと,思います。

それでは、研究がこれからどういうふうに変わっていくであろう、それから医学部の研究で何

が大切かということについて、若干の私の考えを申し上げたいと思います。

生命科学という言葉は、日本でよく使われます。これは１９３０年代にアメリカでつくられた

言葉で、６０年代ごろはかなりよく使われました。その後アメリカでは余り使われなくなったの

ですが、日本は、特に政府は非常によく生命科学、ライフサイエンスという言葉を使っております。

これには三つの分野があります。一つは、医学

以外の生命科学でありまして、微生物学、植物

学、動物学など、いわゆるバイオロジカルサイ

エンスが入ってまいります。

それから、基礎医学があります。基礎医学と

いうのは、人体の構造とか機能の調節の仕組み

を明らかにする、あるいは人間の病気の基本的

なメカニズム、がんがどうしてできるのか、炎

症はどうして起こるのか、そういったことを研

究するのが基礎医学であります。

それから、臨床医学には、２つのジャンルが

１生命科学分野の研究

ロ
生命科学(医学以外）

基礎医学

DＯＲ（疾患指向型）

｛臨床医学
PｏＲ（患者指向型）

それから、臨床医学には、２つのジャンルがあります。－つは疾患指向型の臨床研究、デイジ

ーズ。オリエンテッド゜リサーチ（Ｄ○Ｒ）であります。これは患者さんを必ずしも対-象にしな
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いわけですね。例えば血液とか細胞とか遺伝子とか、そういうものを使って病気の原因なり病態

生理を解明する分野です。

それから患者指向型（ＰＯＲ）、これは患者さんを対象にして新しい診断法、新しい治療法を

開発するわけです。

ＤＯＲまではＭ・ロでなくてもできるわけですね。ＰｈＤでできるわけで、現にアメリカは、

ほとんどがＤＯＲまではＰｈＤがしているわけです。しかしこのＰ○Ｒ、ペイシェント。オリ

エンテッド・リサーチだけは、これはＭ・ロでないとできないわけで。したがって、Ｐ○Ｒは将

来とも医学部の研究として、極めて重要な位置を占めるのではないかと思います。

医学以外の生命科学、基礎医学、臨床医学の間には、この図に示すようにオーバーラップがあ

るわけですが、このオーバーラップは近年ますます著明になってきて、例えばＤＯＲにまで基礎

的な科藝学の知識が入ってきていることは、皆様御承知のとおりであります。

一例を示しますと、ローレンス。ムーンバルデ。ビードル症候群という病気があります。肥満、

網膜色素変性、知能障害、性腺機能低下などがありますと、ローレンス゜ムーン症候群といいま

して、さらに多指症があるとバルデ。ピードル症候群、あるいは両方は基本的に同じだというこ

とで、ローレンス。ムーン。バルデ。ビードル症候群という名前がつけられております。かなり

珍しい病気で、私も今まで３例ほどしか見ておりません。この病気を見たときに非常に不,思議に

思ったのは、どうして肥満と網膜色素変性と性腺機能低下症、あるいは多指症が来るのか、その

共通のメカニズムは何かということでした。これはちょっと考えても全くわかりません。それが

最近になって、遺伝子が明らかになってまいりました。このバルデ。ビードル症候群の遺伝子は、

現在８種類が同定されております。ＢＢＳ１からＢＢＳの８まであるわけです。これらの遺伝子

の産物は、実は繊毛あるいはその繊毛の基礎にあるベーサル゜ボディーに存在するということが

明らかになりました。さらに哺乳動物だけでなくて、線虫（シーエレガンス）あるいはショウジ

ョウバエにおきましても同じように繊毛とか、あるいはそのベーサル。ボディーにあるわけです。

さらに、クラミドモナスという緑藻類にもちゃんと存在をするということが明らかになったわけ

です。

繊毛と鞭毛というのは、構造は基本的に同じです。鞭毛は細胞全体を動かすもので、哺乳動物

では精子がそれであります。下等動物では、全細胞が動くものがあります。これは単細胞生物に

は多いわけですね。

一方繊毛というのは、細胞は動かないわけです。しかし基本構造は同じでありまして、トブリン

が中心になった構造で、その下にベーサル。ボディーと呼ばれるところがあるわけです。先ほど

のバルデ。ピードル症候群の遺伝子産物は、繊毛か、ないしはこのベーサル。ボディーの辺に存

在するわけであります。

これは、そのクラミドモナスは２つの鞭毛を持った単細胞生物です。バルデ。ピードル症候群の

ＢＢＳ５とのホモログがＩＦＴ８８というのがあります。そのミュータントができますと、このよ

うに鞭毛ができなくなってしまいます。したがって、バルデ゜ビードル症候群がどうして起こるの

かということを研究するには、もちろん哺乳動物等を使うのも一つの方法でありますが、クラミド

モナスを使うと非常に簡単であって、どうして鞭毛ができてこないのかというのがわかる。そう

すると、人間において、鞭毛ができにくいという理由がわかってくるわけですね。こういった－群
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の疾患は最近シリオパシー、繊毛症という名前で呼ばれております。例えば、多襄胞腎症とか、

カルタゲーネル症候群とか、幾つかの病気があるわけです。普通の肥満等にも関係があるのでな

いかとか、あるいは知能障害にも関係があるのではないかと言われております。

こういうふうに、医学以外の生命科学と、疾患指向型研究は非常にオーバーラップが起こって

まいりまして、人体材料を使わなくても、他生物を使っていろいろな病気の発生機構の研究をす

ることができるようになっております。

そこで、臨床研究のあり方というのをもう一度振り返ってみたいと思います。臨床研究には、

一つは疾患指向型研究があります。これは解剖学、生理学、生化学、分子生物学、微生物学等々

の基礎的な学問を基盤としている臨床研究の分野であります。非常にしっかりした学問を基礎に

しておりますので、これはハードサイエンスであると言っていいかと思います。学生等、あるい

は我々等にも－番理解しやすい学問分野です。

ところが、患者指向型研究は、正常人ないしは患者を対象といたします。人は心を持っており

ますし、遺伝的な背景も一人一人違い、また、環境因子も違います。だから非常に難しいところ

があるわけです。

例えば、プラシーボというのは御承知のようにニセの薬です。偽薬が随分きく場合があります。

私は学生時代に、実は薬理の教室から頼まれて被験者になりました。鎮痛剤の被験者です。プラシ

ーボと実薬とが与えられる。全く同じ色、同じ形をしている。ところが結構プラシーボのきく人が

いるのですね。－番よくき

いたのは、薬理学の助教授

でありまして、後で大笑い

になったわけですが、そう

いうことがあること自体や

はりこれはソフトサイエン

スと考えていいだろう。こ

ちらのハードサイエンスと

は、かなり違った面がある

ということを考えないとい

けないわけです。

従って、統計学を基盤と

せざるを得ません。人間の

場合には、先ほど申し上げ

ましたように、遺伝的背景１

|臨床研究

疾患指向型研究（Disease-orientedResearch）

解剖学､生理学､生化学､分子生物学､微生物学

などを基盤（ＨａｒｄScience）

患者指向型研究（PatientprientedResearch）

人を対象

SoftScience（例えばPlacebo）

統計学弄基鵬

ましたように、遺伝的背景も環境因子も全部違うわけです。したがって、例えば病気の診断一つに

しても、１００％確実に診断できる病気は、それほど多くないわけですね。だから９０％ぐらいは

この病気だろう、ただｌｏ％が違うかもしれないというふうなある種の統計的な処理を臨床の医

者は日常の診療の中でしているわけです。それをもっと統計学を使ってきちっと表していくとい

うことが、これからの患者指向型研究には必要になるのではないかと思います。

図は患者指向型研究の種類を書いたものであります。－番簡単なのは、記述的研究で、症例報

告、あるいは症例シリーズ報告です。先ほどのバルデ。ピードル症候群も、私は症例報告として
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まとめました。このような臨床観察をまとめていってシリーズとして、この中から何かをつかん

でいって、ＤＯＲに結びつけていくというのが一つの臨床研究のあり方であろうと思います。

もう一つの臨床研究は、

今言いましたように、統計

的な手法を導入して分析的

に研究するもので、これに

は観察研究と介入研究があ

ります。観察研究は、コホ

ート研究とかケースコント

ロールスタディであります。

コホート研究として非常に

有名なのは、アメリカのフ

ラミンガムスタディーであ

ります。日本では、九州大

学の久山町研究というのが

大変有名ですね。

一方介入研究といいます

のは、これは薬とかあるい

は医療機器とか、そういう

ものの効果を研究する領域

であります。

以下少し介入研究につい

てお話をしたいと思います。

なぜこの分野が重要かと

いうことの二、三のデータ

をお示しします。

この図は２００３年と２

００５年で日本の医薬品医

療機器開発総合機構、長い

名前ですので、ＰＭＤＡと羽

|臨床研究の分類
臨床研究’（POR）

研究’分析的 記述的研究

研究’介入 観察研究観

ＤＯＲ

日本における新薬の起源別申請状況(2003年末と2005年末の比較）

ロ日本オリジン■海外オリジン

２００３年末、=６６

20(30`3%） 46（ 69.7%）

……""…………lｶﾞﾗWiiN……,………,……………………雄55.0

､承偲、=31）

２０(6405%）11(35,5%）

２００５年末1,=５５

14(25,5%） 41(74,5%）

6６6Ｋロ

出典:医興産築政筑１W究所政魔研ニュースＮｏｊ９(2006年２月）

名前ですので、ＰＭＤＡと我々呼んでおりますが、そのＰＭＤＡに申請された薬と、その中で承

認されたものを書いております。このえんじ色のところは、海外オリジンです。必ずしも輸入と

は言えない。日本の企業がライセンスを取って、そして開発しているものもありますし、外資系の

日本法人がやっているものもある。しかし、いずれにしろ７０％は海外オリジンで、日本のオリジ

ンは３０％にすぎないわけです。ところが、２００５年、２年たちますと、こちらは４分の３海外

オリジンです。日本オリジンは、わずか２５％にすぎないということになってきております。しか

も総数は、減少傾向を示しているわけであります。これは大変深刻な問題ではないかと思います。

しかも、こういった薬がどこで治験をされているのということを見てみますと、日本の上位１２

社は、やはりいい薬を開発している日本の大手の企業ですが、およそ４０％は海外先行、あるい

８
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Iま海外のみで臨床試験をやっている。およそ４０％は、日本の国内先行あるいは国内のみでやっ

ている。残りの約２０％は、日本と海外と同時にスタートして臨床試験をやっているということ

であります。

これを見ますと、日本発の薬でありながら、臨床試験は海外先行であるというのが４０％もあ

るということでありまして、これは日本の臨床試験の体制が非常に悪いということを示している

のではないかと思います。

そこで、最近言い出されたことが、トランスレーショナル・リサーチをもっと進めないといけ

ないということです。トランスレーショナル・リサーチといいますのは、基礎研:究の成果につい

て、臨床応用の可能性を評価して、効果的に臨床に使えるようにする研二究であります。定義は人

によってかなり違います。例えば薬を例にとりますと、薬というのは、まず新薬候補化合物を発

見する。そうして動物で前臨床試験をしないといけない。その上で研究用新薬申請をＰＭＤＡに

いたします。とくに問題がなければ第一相試験、健常人を対象として実施するわけですね。次い

で第二相試験、第三相試験と進んでいくわけです。

狭義にとる場合には、第一相試験から第二相の前半までであるというふうに言います。特に日

本でそういうことを言っているわけで、文部科学省の報告にもそういうことが書かれております。

しかしアメリカで見ますと、もっと広く前臨床試験のあたりから、臨床試験の前半までかなり幅

広くとって、それをトランスレーショナル゜メデイスインとかトランスレーショナル゜リサーチ

と呼んでいるものが多いわけであります。

臨床試験は医薬品だけでなくて、遺伝子治療、再生医療、医療機器等に必要であります。これ

らは、いずれも薬事法で規定されております。それから、医薬品医療機器総合機構、ＰＭＤＡが

この審査を担当しているわけであります。

トランスレーショナル。リサーチを実施する上には幾つかのハードルがあるということが言わ

れております。その一つは、まず知的財産で

あります。これをしっかりと守っておかないと

いけない。例えばいい薬の候補ができたのに既

に学会に発表してしまっているということであ

れば、これは既に公知の事実になりますから、

特許の対象になりません。したがって、特許出

願を先行するということを研二究者は常に考えて

おかないといけないわけです。できれば国際特

許を取るべきですが、そのためにはお金も要り

ますし、幾つかの問題があります。後でまたち

ょっと触れたいと思います。

トランスレーショナルリサーチのハードル

。知的財産 特許出願先行

(国際特許）

回製剤 十分な量のＧＭＰ製剤

ョ臨床試験…･・ 検証すべき仮説

エンドポイント

ＰＭＤＡとの交渉

２番目に、自分たちで研究者主導型で研究をしようとすると、きちんとした製剤が必要です。

すなわち、ＧＭＰ、グッド゜マニュファクチャリング。プラクティス基準というのが国際的に決

められております。そういったＧＭＰ製剤を＋分量つくるということが重要になってくる。これ

をどうやって確保するのかというのが課題ですね。企業主導型ですと、企業がつくって持ってく

るわけですからいいわけですが、研究者主導であれば、このことが問題になります。
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第三に、臨床試験をきっちりとした体制でやっていかないといけない。すなわち、検証すべき

仮説が何なのか、エンドポイント（最終的な効果）をどこに置くのか、それからＰＭＤＡとやは

り現実には交渉しないといけません。届け出制度で臨床試験に入れるということになっておりま

すけれども、届け出の前の,段階で、ＰＭＤＡの関係者と十分な打ち合わせをしておかないとだめ

なわけです。

日本では臨床試験には、大きく分けて２つがあります。ある意味ではダブルスタンダードにな

っています。まず治験と呼ばれるもの。これは企業主導のもの、これが従来は圧倒的に多かった

わけですね。製薬企業が大学の先生に頼んできて治験をするわけです。しかし医師主導のものも、

今日本では始まりつつあります。いずれもＧＣＰにのっとらないといけない。それから、ものに

ついてはＧＭＰ、検査法はＧＬＰ等が必要です。恰験届を出さないといけない。治験が終われば、

承認申請をしないといけない。こういった薬事法に基づいて、ＧＣＰ基準に基づいて進めていく

ことが重要です。

日本でなされているもう一つの治験のあり方は、自主的臨床試験であります。これは機関の中

でやるわけです。したがって、機関のＩＲＢ、生命倫理委員会の承認を得て、自分たちの責任で

製剤をつくって治療をするというものであります。これはＧＣＰ基準にのっとっておりませんし、

治験届も承認申請もしないわけです。ただ、これはその機関内でしか認められません。したがっ

て一般化することはできないわけですね。

従来は、後者の方法で一定の成果が上がりますと、高度先進医療に認めてもらって、その機関

の中では高度先進医療として実行していくことができました。ただこの制度がいつまでも持続す

るかどうかということは、保証の限りではないわけであり、今後どう変わるかというのは、今い

ろいろ議論がなされております。したがって、もし可能であれば、自立的臨床試験よりも薬事法

のルートに乗せていく方が一般的な医療として認められるわけですからいいわけです。そこには

幾つかの問題点もあるということは事実であります。

図はアメリカのＦＤＡの論文から引用したものであります。アメリカのＦＤＡも最近新薬の申

請が減ってきているということに非常に危機感を持っております。したがって、薬の開発研究を

これから進めていくという

ことが非常に重要であると

いう立場から、ここに書い

たクリティカルパス。リサ

ーチというものを提案して

います。薬は基礎研究の成

果からプロトタイプデザイ

ンができて、前臨床試験を

する。これは動物実験です。

そして臨床へ持っていく。

フエイズ１，２，３に持っ

ていって、承認申請をして

できるわけです。これは日

CRlTlCALPATHRESEARCH(FDA）

譲讓 l>鱸〉轤震橇■熟議繍辮 承認申

し鯛…し
トランスレーショナル

リサーチ

し騨檸しタリティカルパス
リサーチ

非治験‐し治験
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本もアメリカも基本的には同じです。この始めのあたりがいわゆるトランスレーシヨナル゜リサ

ーチとしてＦＤＡはとらえている。すなわち、発見のプロトタイプデザインあたりから前臨床、

全部含んでいるわけですね。クリティカルパス゜リサーチと言われるものは、もうちょっと後で

ありまして、前臨床の終わりごろから臨床開発のステップこのあたりをどうやって推進するのか

ということで考えられた研究です。最近、臨床ではクリティカルパスというのがはやりですね。

ある胃潰瘍なら胃潰瘍、胆石なら胆石のクリティカルパス決めて、何'ﾖ以内に全部検査をして治

療して退院してもらうということが言われておりますが、これは新薬開発のクリティカルパスで

あります。

では、どういうことが問

題になっているかというこ

とですが、三つあるという

ことを言っております。

－つは、安全性であります。

もう一つは有用性でありま

す。それからもう一つは産

業化です。産業化に失敗を

すると、せっかく臨床試験

まで来ても成功しないわけ

ですね。

例えば,思わぬ副作用が出

てきて、そこでウイズドロー

するということはしばしば

あります。それから、動物で

ＦＤＡのクリティカル･バス･リサーチ

風安全性

□新しいトウールキットの開発

Toxicogenomics,Proteomics,Bioinfbrmatics

麺有用性

pBiomarker/SurrogateEndpoint

分子イメージング(向精神薬）

モデルに基づく薬物開発

画産業化
･評価法と標準の作製(細胞､機器など）

新しい技術の導入の奨励

あります。それから、動物ではよくきいたけれども、人間ではきなかい。これはいろいろな薬、

特にがんの薬なんかに多いですね。

それから、せっかくいいものをつくったけれども、どうも実用化できない。これは例えばコス

トが非常に高いとか、いろいろな問題で実用化、産業化が難しいということもあるわけです。こ

の三つをどうやったら有効に乗り越えていけるかというのが、クリティカルパス。リサーチであ

ります。

安全性については、新しいトウールキットを開発しなさいということを言っております。例え

ば、ToxicogenomicsとかProteomicsとか、あるいはBioinformaticsを使って、例えば肝毒性

を非常に簡単に調べることができないだろうか、そういうことの研究であります。

それから有用性についてはBiomarkerあるいはSurrogateEndpoint（代理のエンドポイン

ト）の開発しなさいということを言っています。どういうことかと言いますと、例えばエイズの

薬ですと、ＨＩＶが血液中から消失するというのがエンドポイントになると,思うのです。しかし、

そうではなくて、例えばＣＤ４細胞がふえてきたら、それをSurrogate、代理のエンドポイント

にしてはどうか、そういった代理のエンドポイントを開発して、もっと簡単にもっと少数例で有

効性の判|粉ができないかということです。

それから、分子イメージングを使ってはどうかということも提言しております。例えば、脳に
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入って働く向精神薬、この場合には早目に分子イメージング、ＰＥＴ等の技術を使って脳のどこ

に集まるのか、それはどういうレセプターに結合しているのか、そういったことが今かなり知る

ことが可能になってきております。そうすると早い段階で有効性の判|折ができるのでないか。そ

れから、やっぱりモデルに基づいて薬物開発をしていくということの重要性もあると言っており

ます。

産業化の段階では、やはり大きな問題は、評価法と標準、スタンダードをつくるということです。

これは特に再生医療等の細胞治療、あるいは機器の開発で重要なことですね。今のところまだそう

いうスタンダードがないのです。だからＰＭＤＡと話し合っても全然話が進まない。したがって、

何らかの研究組織をつくってこういった標準と、それから評価の方法、これをきちっと研究し、

つくり上げていくということが重要だろうと思います。

また、新しい技術の導入の奨励もＦＤＡはしております。製薬企業はどうしても今までの方法

でやってしまうわけですね。その方が規制当局の承認を得やすいと考える。しかしそうではなく、

もっと簡単な方法、もっと鋭敏な方法ができたら、どんどん方法を変えなさいということも言っ

ております。

こういうふうにクリテイカル・パス・リサーチというのは、これからの臨床研究にとっては大

変大きな問題になります。

また、これはいろいろなトウールキットの開発という意味で、知的財産の対象にもなる大変重

要な領域ではないだろうかと考えるわけであります。

そこで、これから知財の方へ進みたいと思います。御承知のように、プロパテント政策という

のが１９８０年代にアメリカで採用されまし

た。プロパテントというのは、パテントを重

視するという意味であります。アメリカは１

９８０年代、日本の産業の追い上げに遭って、

非常に苦境に立ったわけです。その中で、知

財によって今後世界を制覇していくという政

策をつくり上げました。知財薑の対象を拡大い

たしました。それから、知財蕾をおかしたとき

の損害賠償に極めて巨額の要求をするように

なったわけです。日本の企業の幾つかが裁判

|プロパテント政策

麺知的財産を保護する政策

囚対象の拡大､損害賠償の高額化

国際的な調和

図先発明主義(米)と先願主義(欧、日）

回実体面での調和

に負けて大変大きな損害賠償をとられております。

しかし、このプロパテント政策を日本も実施していく場合に、やはり問題が残ります。それは

国際的な調和がまたとれていないということです。御承知のように、アメリカは先発明主義であり

ます。したがって、実験ノートできちんと証拠があれば、－番初めにその実験ノートをつくった人

に知財が行くわけですね。ところが、日本とヨーロッパは先願主義であります。この不調和が、時

として国際的な大きな問題になります。そこで三極の会合で、－度は先願主義にまとめようという

ことで、およその合意が得られたわけです。アメリカも先発明主義とはいえ、９０％以上は実際発

見したらすぐに知財とっていますから、ほとんど先願主義と同じになっているわけです。しかし、

まだ１０％ぐらいはそうでないものがあり、研究者から反対が出て、この世界統一のパテントが
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実現できなくなってしまいました。したがって、実体面で調和をとっていこうということであり

ます。それは、後でまたお話をしたいと,思います。

日本では、小泉内閣の時代の、２ＣＯ２年ごろ知的財産の問題を取り上げまして、そして知的

財産基本法が議員立法で成立いたしました。目指したところは幾つかあります。迅速。的確な特

許審査をしていこうということです。すなわち、特許庁の体制を強化して、迅速に審査ができる

ようにするということです。それから、知的財産裁判の充実。迅速化です。このために、知財-を

専門にする高等裁判所が発足いたしました。それから、著作権のシステムを充実する。ノウハウ、

これは大変難しいわけですが、企業も大学もノウハウも知的財産として守りなさいということで

あります。それから国際的な側面は、後でまたお話をいたします。

いずれにいたしましても、日本としては非常

に迅速に、１年もたたないうちに知的財藝産基本

法ができました。そして内閣府に知的財産戦略

本部がつくられました。この本部は、まだ活動

を現在も続けております。

どういうことをやっているかというと、知的

財産の創造、保護及び活用に関する推進計画を

立てて、それを着実に実行していくということ

であります。

それから、三つの専門調査会が設置されまし

た。一つは医療関連行為の特許、この範囲をど

|知的財産戦略本部

■知的財産の創造､保護及び活用に関する推進計画

口専門調査会の設置

･医療関連行為の特許

」コンテンツ(出版､ゲームソフト､映画など）

回産業の拡大

衝人材の養成

･権利保誰墓轤

ロ模倣器･海賊版対策

回司法制度、人材など

た。一つは医療関連行為の特許、この範囲をどうするのかという問題です。

２番目はコンテンツ、すなわち出版とかゲームソフトとか映画等々のいわゆるコンテンツ産業

を日本でどうやって育てていくのか、人材をどう育成していくのかという問題です。

それから３番目は、権利保護基盤を強化する。すなわち中国とか東南アジアでいろいろな模倣

品が出ています。例えば、中国に行きますと、ホンダというバイクが走っているのですが、よく

見るとＨ○ＮＤＡというホンダと、Ｈ○ＮＧＤＡというホンダがあるのです。後者の方はにせ物、

模倣品。ちょっと見るとほとんど変わらない。そういったもので、ついにホンダはそのにせ物つ

くっている会社を買収したということであります。そういうふうに模倣品が非常にたくさん出て

いる。海賊版もたくさん出ている。

ＤＶＤなんかも、日本からアジアの諸国へ流れていって、また日本に海賊版が逆輸入している

ということが問題になっている。そういったものをどうやってこれから取り締まっていくのか、

対策をどう立てていくのか、司法制度あるいは人材をどういうふうに変えていくのか、そういっ

たことを検討しております。

この三つの専門調査会のうち、私は頼まれて医療関連行為の特許に関する座長を務めましたの

で、そのことを少しお話ししてみたいと思います。

まず、バイオサイエンスと知的財･産の問題ですが、一時期非常に問題が起こりました。それは

ヒトゲノムの研究が始まりまして、遺伝子がどんどんわかっていく。それを片っ端から特許を取

っていくということがアメリカで行われたわけです。特にＥＳＴ（ExpressionSequenceTag）

という、これは遺伝子の一部です。それを全部特許に取るということがなされました。これにつ
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いてはいろいろな国で危機感を持ちました。そ

れをやられると研究ができなくなるかもしれな

いということであります。

Ｇ７、今はＧ８になりましたけれども、それ

らの国のサイエンスアドバイザーないしはサイ

エンスミニスターの会合が、年に２回やってい

ます。カーネギーグループ会合というのですが、

２００１年の春の会合に私が出ましたときに、

特にヨーロッパ諸国から批判が出ました。ＥＳ

Ｔに対して、あるいは遺伝子に対して特許を認

めることができないというのが、ヨーロッパの二

|バイオサイエンスと知的財産権

ｚ遺伝子一機能の明らかなもの

画タンパクー機能の明らかな新しいタンパク

回立体構造一特許権なし

三極専門家会議

めることができないというのが、ヨーロッパの大陸諸国の姿勢であったわけです。そこで、日本

に帰り、早速私は当時の森総理にお願いをしまして、沖縄で開かれたサミットの課題に、議題と

して取り上げてもらったわけです。もちろんＧ８の首脳が集まっても、特許の議論なんか十分に

はできません。しかし、そこに取り上げられたということによって非常に大きな変化が出ました。

首脳会議は三極専門家会議、これは特許の専門家の会議が年に２回やられているのですが、この

専門家会議に早く合意をまとめなさいということを指示したわけです。それによりまして、遺伝

子は機能の明らかなものだけを特許の対雲象にしよう、シークエンスだけではだめですよというこ

とになりました。

まだ若干の違いがあり、日本とＥＵはちゃんと機能の証明が何らかの形でできていないといけ

ない。ところがアメリカはコンセンサスシークエンス等から機能が推定できるものも認めており

ますので、若干の違いがありますけれども、基本的にはかなりの程度に合意に達しました.

それから、タンパクについては、機能の明らかな新しいタンパクのみを特許の対象にしようと

いうことで、これは完全に合意ができております。

タンパクの立体構造については、既にわかっているタンパクの立体構造を決めたからといって、

特許の対象にはしません。そういうことが三極専門家会議でまとまりまして、少しずつ知財の国

際的な調和ができつつあるわけであります。

それでは、医療関係の特許として、どういう

ところが問題かということを少しお話ししたい

と思います。

日本は、従来物質特許は認めてまいりました。

例えば、薬になるような化学物質、それから生

物製剤、医療機器等であります。古くは、日本

では製法特許というのがありました。これは同

じものであっても、違った製法でつくれば、特

許として認めましょうということですが、これ

は事実上もうなくなってしまいます。ただ用途

特許というのは、現在でもあります。これはあ，

|医療関係の特許

…儂蝋‘
製法特許

、用途特許

図方法特許

医師の免責

特許というのは、現在でもあります。これはある治療薬なら治療薬として特許を取ったものが、

違う用途があることが認められたとき、それは特許の対薑象になるわけです。例えば、解熱鎮痛剤
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Ｌ

のアスヒ゜リンが、実は血液凝固を阻止する薬になる。こういうのは用途特許として、現在も認め

られております。

問題は方法特許です。医療の方法に特許はかけられるかどうかということが問題になりまして、

ここは大変大きな難しい問題になってしまいました。

少し外国の状況をお示ししますと、アメリカは、ほとんどの方法に特許がかけられます。ただ

もちろん要件はあります。それは有用性、すなわち産業上利用可能性がないといけない。それか

ら、新規性がないといけない。進歩性がないといけない。これは特許の基本的な原則です。それ

があれば、手術方法でも避妊の方法でも、あるいはいろいろな治療法、診断法すべて特許をかけ

ましょうというのがアメリカの姿勢です。そのかわりに、医者が特許を侵しても、免責がされる。

責任はない。いわゆる免責条項というのが法律に入っているわけです。

|特許保護の対象
認、ｌ纒輌’鱈iii露’ 診断方法治療方法

(検査｡測定方法）☆遺伝子治療方法
☆医療機器自体｜☆医薬品自体☆手術方法

☆遺伝子診断方法
☆皮間骨などの再生治ｉｌｌｉ去’ ☆露蕊の｜☆霞灘☆麻酔方法 ☆内視鏡検査方法
☆ﾍﾟｰｽﾒｰｶ心臓刺激方法

☆医療機器内の
制御方法

☆放射線治療方法

☆NMR検査方法|☆血液ｻﾝﾌﾟﾙ

☆Ｘ線検査方法｜の検査方法☆人エ透析方法
☆生物由来製品
（培養皮膚など）
の製造方法

L辺111」 ☆投薬方法
☆…淀方法|(｡X:;M鰯，☆避妊方法
(診断のための中ＩＨＩ検査方法）
結果のみを得る方法)Ｉ

☆薬物送達システム(ＤＤＳ）

☆分娩方法

I露i逼一|、回(備考)特許の取得のためには上記対象範囲該当

性に加えて､発明の用件､産業上利用可能性、

新規性･進歩性等の要件を満たす必要がある

一方日本はどうかといいますと、日本は主としてものの特許でありましたから、医薬品、医療

機器、細胞等には特許はかけられる。それから血液サンプルの検査方法までは、実は認めていた

わけです。そこで、これをどこまで広げるかということが問題になりました。私はできるだけ治

療方法まで広げたいということを考えておりましたけれども、医師会からの猛烈な抵抗に遭って

しまいました。医師会は、医者の領域に特許は絶対許せないという非常に素朴な立場であります。

相当激しい議論を何度もやりまして、最後は薬の特許も認めないと言い出したので、それはちょ

っとおかしいのでないですか。薬の特許なしで、だれが薬の開発しますかということで、それは

取り下げましたけれども、医者の領域は絶対だめだということになってしまったわけであります。

これについては、したがって一歩前進で今回は一応取りまとめをしようということにしました。

'３

｢字１１『誌

☆手術方法

☆麻酔方法

-----二_淫＿

|剛’
☆避妊方法

☆分娩方法

＄露顕
☆遺伝子治療方法

☆皮膚･骨などの再生雫潅
☆ﾍｰｽﾒｰｶ心臓刺激方法

☆放射線治療方法

☆人エ透析方法

☆投薬方法

☆薬物送達システム(DDS）

｜診断方法｜
（検査｡測定方法）

☆適伝子診断方法

☆内視鏡検査方法

－－－￣－－－－－－

☆NMR検査方法i☆血液サンプノ[

☆Ｘ線検査方法

☆血庄測定方法

(諺１１

結果

Ｉの検査方法

|(人体から採取
！した組織などの

めの中l]j］Ｉ
Ｅ得る方法)Ｉ

検査方法）

畷

☆医療機器自体

☆医療機器の
製造方法

☆医療機器内の
制御方法

☆生物由来製品
(培養皮膚など）

の製造方法

函
体寵
釦
確

摩
塵
蕊

☆
☆



一部のいわゆる有識者の委員の方は、医療費がかさむのでないかという心配で反対薑をするという

こともありまして、小さな一歩ではありますが、方法特許を基本的に認めよう。ヨーロッパより

は、もうちょっと広く認めようということになったわけです。

すなわち、２つ方法の特許を認めました。一つは医療機器の作動方法の特許です。例えば、今

神戸で開発している四次元レントゲン照射・装置というのがあります。四次元と言っても、これは

時間の要素を入れて追尾するわけです。呼吸性に移動する腫瘍を追尾してかける装置であります。

それぞれに使う部品は、既に特許の対象になっている技術です。それらを組み合わせて、呼吸性

移動を追尾しながら照射薑するというのは特許の対藝象にしてもいいのでないかということになりま

した。こういうふうに既知の機械であっても、新しい利用方法を考える、そういう方法は、特許

の対象にしましょうということになったわけです。

〔魔艤機器の原理的ｼｽﾃﾑ…怯論の技術］医療機器の作動方法

医工述拙･工学技術の応川医療機器の作動方法 先端医療技術の進展

新〆－－－－－－~－
た，’

＄(鰄鰄
→治一斜
療ｌ

護｛艤嚇：

医療現場･研究者のニーズ

・患者の呼吸などで動いて

しまう病巣にＸ線をピンポ
イントで照射．。

／､
「リアルタイムで検出さ

れる病巣の位置や形

状に対応させて､Ｘ線

の出射ロの形状を変

化させ､Ｘ線の照射野

を変化させるＸ線治療

装置の作動方法」
、ノ

新'1M輪i伝機のi､｣体

追尾技術

↓

↑↑
･周辺部の健常細胞にはＸ

線照射を回避。
商効率加

速システ

ム(小型加

速標）

]爲作磯械

の位腿決
め技術

ｈＬ－－－－Ｌ－＿b■■､･!■－■屯ローＰグ

［ ］
複数の医薬の組合せや投与間隔･投与鑓の
変更等の方法論の技術

震蘂の新しい 合恒。 -ぜ
§

医薬の新しい効能･効
果を発現させる方法

先端医旅技術の進展

、

Ｉ.c型ﾙ｢炎ｳｲﾙｽ｜
新ｌ排除率の向上｜

－:→|幽繍蝋｜
蕊卜臓胤(朧射）

（、→週l1iil
L

づ

医療現場聯研究者のニーズ

ヂーーーニー■￣￣￣－－－－－■哨苗～－－－幹￣￣■￣ヰーー￣

瀧学述鵬

インターフェロン

(c型肝炎治療薬）

~、／

Ｃ型肝炎の治療効果の

向上。
｢ｃ型肝炎治療のため

のインターフェロンとリ

バビリンの組合せ」↓灘蕊!…験…露

ｉ、･患者の負担軽減。
、 ノ

リバビリン

(抗ウイルス蕊）
(＊）(uし、￥iWliは物o〕将ｉＷで対応働

さらに､力法の僻iiTによるｌｌＭｌｉの

可能ﾔ1ﾐも追求。（注)公IJil特許公報､新１１N報道難をA1に作成．

もう一つは、医薬の新しい効能や効果を発現させる方法です。例えば、ｃ型肝炎の治療にイン

ターフェロンが使われております。リバビリンもあります。この両方を併用すれば、治療効果が

うんと上がるということが知られております。従来知られなかったような併用療法をすることに

よって、治療効果が大いに上がる場合、あるいは投与方法を変えることによって治療効果が大い

に上がる場合には、特許の対象にするということになりました。したがって、一歩前進できたわ

けです。

これ以上進めなかった理由には、先ほど申し上げましたように、いろいろな反対があったという

こともありますが、もう一つは何人かの専門家に来てもらって意見の陳述をしていただきました。

どういう方法を特許の対象にするのがいいのかということです。例えば再生医療の方は、皮層の
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細胞を培養して、それをばらばらにしてスプレーでかける。そういうものを認めてほしいと言わ

れたわけですね。ただスプレーそのものは、特許の対象になるのですね。だからスプレーでかけ

るというアイデアを特許の対象にしてほしいということになりました。

それから、内視鏡の方が来て、例えば腹腔鏡で手術をするときに、胆嚢をとって、その袋で胆

嚢を包んでとるというアイデアを特許にしてほしい。これは袋そのものを開発すれば、それは特

許は取れるのでないかという反論が出る。

そういうことで、結局今緊急に変更を要するような大きな方法論というのはなかったというこ

とも一つの理由でありました。だからこれは今後とも議論をし、方向としては、方法特許を広げ

ていこうということであります。

先ほどから申し上げましたような薬の開発のクリティカルパス・リサーチなんかが進みますと、

こういう方法とこういう方法を組み合わせれば、非常に効果的に副作用の検出ができますよとい

うのができれば、それはやっぱり一つの方法特許になるのではなかろうかと考えております。

大学における知的財薑産問

題でありますが、これはま

ださまざまな整備をしない

といけない段階であろうと

思います。原則は機関管理

になります。かつて国立大

学の時代には、特許は発明

した個人か国の所有であり

ました。大学には帰属しな

かったわけです。それは大

学というのは国の機関です

から、大学に帰属すること

は国に帰属するということ

になるわけです。国に帰属

|大学における知的財産問題

ロ原則：機関管理

、課題：利益相反､情報相反

エフォート管理

知的財産管理のあり方

産学協同

■知的財産本部とTLO： 特許費用

ビジネス化とビジネスリンク

特許紛争

した特許は、従来はすべての企業にオープンでないといけなかったわけです。ある１社のみにラ

イセンスをするという占有は認めなかったわけであります。しかし大学が独立行政法人になりま

したので、機関管理になりました。大学はどういうふうにして管理していくかということをみず

から決めないといけない状況になったわけです。これについては、また後でいろいろお話が出る

のでないかと`思います。

それから、第２に利益相反、情報相反といったことが問題になります。特に利益相反は非常に

難しい問題ですね。大学である新しい治療法を先生が開発した。それの治験を医師主導型でする

ときに、開発した本人が治験をしていいのかどうかという問題になるわけですわ。これはやっぱ

り公平性を欠くのでないかとか、客観性が保証できないのでないかという批判が出て、そうする

とだれならやることが認められるのか、そういった利益相反をきちんと決めないといけない。そ

れからエフォート管理をしないといけない。大学の先生は本来は教育、研究、それから医学です

と臨床、診療ですね。それが本来の業務ですから、それ以外に新しい技術開発をやるとすれば、
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エフォートをどういうふうに分配するのか、それを大学がちゃんと認めていかないといけないと

いう問題があります。

それから、知的財産管理のあり方、これも非常に問題です。まず特許を大学がどういうふうに

管理していくのか、すべての特許を大学が持って申請することは、なかなか予算の都合でできな

いと,思います。そうすると大学がある基準で選定をして、それで選ばれたものは大学の所属に、

そのほかは本人に返すというふうなともせざるを得ないだろうと,思われます。

それから、この知財と産学共同の関係をどういうふうに確立していくかという問題であります。

札幌医大でも、先ほど今井学長がお話しになりましたように、産学。地域連携センターの設置が

予定されております。いろいろな大学で知財本部ができ、あるいは産学連携の本部ができ、それ

からまたＴＬＯもあるところもかなりあります。こういったところでどういうふうに分業をして

いくのかというのは、それぞれの大学がそれぞれの利点を生かしてやっていく問題であろうと,思

います。特に特許費用をどうするのかということは大きな問題ですし、さらに難しい問題は、万

一特許の紛争が起こったときにどうするのか、大学の特許本部がそれに対臺応できるのかどうなの

かということも問題となるのではないかと,思います。

最後に、今後の課題というのを少しまとめてみたいと思います。

多くの知的財産は、基礎

研究の中から生まれてまい

ります。したがって、基礎

研究を一層日本は強化して

いって、新しい知の創造を

推進していくということは、

今後の日本の国にとって極

めて重要な課題であります。

と同時に、知財というのは

活用されて初めて財になる

わけですね。単にあるだけ

で、特許庁に眠っているだ

けでは、それは意味がない

わけです。そういたします

|今後の課題

図基礎研究の一層の強化
口知的財産

ヨトランスレーショナルリサーチの推進

ロ人材と研究費

･規制のあり方

、産業化の促進
ロコオディネーター

ロ多様な人材の必要性

、教育の重要性

と、やはりトランスレーショナル。リサーチを推進して、本当に大学で生まれた知財が役に立つ

のだということを証明しないといけない。そのためには、そういう研き究をやる人材-、それから研

究費も重要です。それから、先ほどから申し上げているようなクリティカルパス。リサーチのよ

うなそういった研究も推進していかないといけないだろうと思います。

また、きょうはお話ししませんでしたけれども、最近マイクロドージングといいまして、フェ

イズ１に入る前に極めて微量の薬物候補を人体に投与して代謝を見るとか、分布を見るというこ

とが既にアメリカでも、ＥＵでも承認されています。’１本でも、今その研究をこれから始めよう

ということになっております。そういうことをやろうとすると、今度は規制のあり方も問題にな

ります。現時点では、まだＨ本はＧＣＰを厳守しているわけですが、既にアメリカもＥＵも、も
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エフォートをどういうふうに分配するのか、それを大学がちゃんと認めていかないといけないと

いう問題があります。

それから、知的財産管理のあり方、これも非常に問題です。まず特許を大学がどういうふうに

管理していくのか、すべての特許を大学が持ってE'三'請することは、なかなか予算の都合でできな

いと思います。そうすると大学がある基準で選定をして、それで選ばれたものは大学の所属に、

そのほかは本人に返すというふうなともせざるを得ないだろうと思われます。

それから、この知財と産学共同の関係をどういうふうに確立していくかという問題であります。

札幌医大でも、先ほど今井学長がお話しになりましたように、産学。地域連携センターの設置が

予定されております。いろいろな大学で知財本部ができ、あるいは産学連携の本部ができ、それ

からまたＴＬＯもあるところもかなりあります。こういったところでどういうふうに分業をして

いくのかというのは、それぞれの大学がそれぞれの利点を生かしてやっていく問題であろうと思

います。特に特許費用をどうするのかということは大きな問題ですし、さらに難しい問題は、万

一特許の紛争が起こったときにどうするのか、大学の特許本部がそれに対応できるのかどうなの

かということも問題となるのではないかと思います。

最後に、今後の課題というのを少しまとめてみたいと思います。

多くの知的財産は、基礎

研究の中から生まれてまい

ります。したがって、基礎

研究を一層日本は強化して

いって、新しい知の創造を

推進していくということは、

今後の日本の国にとって極

めて重要な課題であります。

と同時に、知財薑というのは

活用されて初めて財になる

わけですね。単にあるだけ

で、特許庁に眠っているだ

けでは、それは意味がない

わけです。そういたします

|今後の課題

ロ基礎研究の一層の強化
ロ知的財産

画トランスレーショナルリサーチの推進

□人材と研究費

□規制のあり方

■産業化の促進
ロコオディネーター

ロ多様な人材の必要性

ロ教育の重要性

と、やはりトランスレーショナル。リサーチを推進して、本当に大学で生まれた知財が役に立つ

のだということを証明しないといけない。そのためには、そういう研究をやる人材、それから研

究費も重要です。それから、先ほどから申し上げているようなクリティカルパス゜リサーチのよ

うなそういった研究も推進していかないといけないだろうと思います。

また、きょうはお話ししませんでしたけれども、最近マイクロドージングといいまして、フェ

イズ１に入る前に極めて微量の薬物候補を人体に投与して代謝を見るとか、分布を見るというこ

とが既にアメリカでも、ＥＵでも承認されています。日本でも、今その研究をこれから始めよう

ということになっております。そういうことをやろうとすると、今度は規制のあり方も問題にな

ります。現時点では、まだ'1本はＧＣＰを厳守しているわけですが、既にアメリカもＥＵも、も
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うＧＣＰを越えてしまっている。そういうところがありますので、日本の立場もこれから検討し

ないといけないと思います。

それから、やはり産業化を促進するということが重要でありますから、その場合にはコーディ

ネーターのような役割をする人が必要になります。

現代のような知識社会になりますと多様な人材が必要ですね。冒頭に言いましたように、医学

の中でも研究者、それから新しい医療を直接患者さんに適用する臨床の医師のほかに、知財の専

門家とか、産業と知財を結ぶコーディネーターなど、いろいろな専門家が必要です。臨床研究を

進めるためには、きょうは省略しましたけれども、医師だけでなくて、例えばＣＲＣ、クリニカ

ルリサーチコーディネーター、あるいはリサーチナースと呼ばれるような人たち、データマネー

ジャー、それから生物統計家、バイオスタテイステイシャン、そういう人たちが必要になってま

いります。

また、アメリカではクリニカルリサーチアドボケーターといいまして、臨床研究がなぜ大切な

のか、そうして患者さんの安全性はどういう仕組みで守られているのか、そういうことを患者さ

んにわかりやすく説明する専門家を置いております。そういった人材も育てていくということは、

非常に必要ではないかと思います。

それから教育、これは今回のこのシンポジウムの主題であるわけですが、今後医学の分野でも、

やはり知財-の重要性を医学部の学生にも、あるいは大学院の学生にも十分理解してもらうと同時

に、研究者、医師すべてがこういった知財の知識を持っていくということが大切ではないかと考

えます。今回の札幌医大の試みは、そういう意味で大変時宜を得:たものであろうということを申

し上げて、私のきょうの講演を終わらせていただきます。

どうも御清聴ありがとうございました。 (拍手）
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事例紹介

バイオ゜医学領域の技術経営､知的財産経営

～京都大学における教育と研究の取り組み～

紹介者：田中秀穂氏

(京都大学大学院医学研究科"助教授）



私の方からは、簡単に自己紹介させていただいた後、このような取

り組みの背景を少しお話しして、その後京都大学でどんなことをして

いるかというようなお話をさせていただきたいと思います。

ちょっと自己紹介簡単にいたしますが、私バックグラウンドは東京

都立大学というところで理学部で、生物学を勉強しました。その後当

時は三菱化成工業と言いましたけれども、その会社に入りまして、そ

この研究部門、医薬品部門で、最後は三菱化学という名前で、その研

究部門におりました。その間、会社の方からチャンスもらいまして、
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ハーバードメディカルスクールの方の生理学講座で２年間ほど研究もしまして、トータル２０年

ほどいたのですが、３年前に会社をやめまして、京都大学の方で今仕事をしております。

やってきましたことは、大学、大学院では基礎生物学、分子生物学をやりました。もう２５年

くらい前になりますが、当時遺伝子のクローニングというのが始まったころで、私カイコの遺伝子

のクローニングをしたのですが、多分日本でクローニングされたひとけたのうちの遺伝子くらいに

なっているのでないかなと思うのですが、そういう遺伝子のクローニングをやっておりました。

三菱化学では、もちろん基礎というよりは応用の生物学。それから医薬品部門でファーマコロ

ジ_をやりまして、糖尿病や'骨代謝関係を中心にやってまいりました。

それから、ハーバードの方では基礎医学ということで、オンコジーンの研究をやりました。結

局２０年ほどおりましたけれども、最後の５年ほどはマネージメントをやっていまして、グルー

プマネージャーや、研究戦略等をやりました。そういうところで技術経営学ということも会社で

やってきました。そういうバックグラウンドで今京都大学で技術経営学、それから知的財-産経営

学ということの研究と教育に携わっております。

このように申しましても、この技術経営とか知的財薑産経営という言葉、ちょっと皆さん多分そ

んなになじみがないと思いますので、ちょっと１枚だけ簡単に言葉の御説明いたしますと、この

技術経営学という言葉は、英語で言いますとManagementofTechnoiogyです。ＭＯＴというよ

うな略し方よくされます。

テクノロジーは技術なわけ

なのですがねこのマネージ

メントという言葉、日本語

の訳がなかなかいいのござ

いません。皆さん簡単に経

営とか訳してしまうので、

技術経営学という名前がつ

いているのですが、実際に

は経営と言う人ももちろん

ありますけれども、もとも

とこのマネージメントの意

味として、うまくマネージ

騨鑿

､､'１……技術経営学／知的財産経営学

技術経営学
ManagementofTechnologMMOT

技術をうまくマネージして産業で役立てるための学問

技術評価 マーケティング

可

知的財産
」

産学連携

起業

意思決定
知的財産

イノベーション
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するというような形ですので、技術をうまくマネージして産業で役立てるための学問というよう

な学問です。通常企業の技術のマネージメントというのが中心ですけれども、私どもの取り組み

は大学の技術、大学の研究成果をうまくマネージメントして産業に役立てると、そういう視点で

の技術経営学というものを取り組みをしております。

この学問、非常に新しい学問ですが、いろいろな側面があります。技術評価の問題とか、マー

ケティングの問題、意思決定の問題とか起業の問題、イノベーションの問題いろいろあります。

この中の一つに、この知的財産というのがあるということです。

知的財産経営学というのは、ちょっと私どもの少し造語に近いかと思いますけれども、これの

心としましては、知的財産をうまくマネージして産業に結びつけるための学問という、そういう

視点で使っております。

この中でも、中心はこの知的財-産ということになるわけなのですが、今井村先生のお話しがあり

ましたように、大学等で特許出願等して、知的財･産をうまく利用していくことで進んでおります。

ちょっと最初に大学による特許出願のいい点、悪い点というのを簡単にレビューしてみたいと

思うのですけれども、当然いい点としましては、大学の研究成果を社会に役立てる、そういった

ことが特許出願がきっかけになっていくことが非常に重要です。なぜ特許出願が社会にそういう

研二究成果を届けるために重要かと申しますと、例えば医薬品ということで申しますと、医薬品の

開発というのは、これ莫大な投資と時間かかります。研究開発期間１５年というような期間、長

ければ２０年かかります。一つの薬をつくるのに８００億円というようなお金がかかるというよ

うな試算もあります。非常に大きなエネルギーがかかるわけです。

一方、もしこの医薬品特許がなければ、新薬
.＞二劃

耐｡ＩＩｗ.'…大学による特許出願の功罪を出してからいわゆる再審査期間のデータ保護
ということで、現在新薬で６年間認められてお

功罪
りますけれども、それ以降はこれだけのエネル

・大学の研究成果を・出願費用､維持費 ギーを使って開発しても、ほかの会社が参入し
社会で役立てること用などの支払いによ

’二繋がるり大学の｢負債｣がてきてしまう。そういったことから、もし特許
増える がなければ、このこういった投資を回収するD

゜ライセンス収入など

を得ることにより知・知財管理部署の設スクを会社が回避できないということで、特許
的創造サイクルが活置､要員の確保といつを持っていないと、すばらしい研究成果が出て、
性化されるた負担が増加

それが医薬品という形にしようと思っても、企

業は参画できないという重要な問題がある。そういう視点から、この研二究成果も特許を取ってい

くことが非常に重要ということです。

また、これは井村先生のお話にあったので繰り返しになりますけれども、いわゆる大学でやる

医師主導型の治験、トランスレーショナルリサーチにおいてもこれは同様で、Ｐ２ｂ以降はいず

れにしても企業でやりますし、申請は企業がやるということになりますから、こういった研究に

おいても特許を取ることが非常に重要です。そういったことから大学において特許出願が社会で

役立てることにつながるということです。

また大学にとっては、特許出願して、それをライセンスすることによって、ライセンス収入が

得られるということで、いわゆる知的創造サイクルという言葉使われますけれども、研究成果か

麗蕊鶴

大学による特許出願の功罪

功罪

゜大学の研究成果を・出願費用､維持費
社会で役立てること用などの支払いによ

’二繋がるり大学の｢負債｣が

増える

。ライセンス収入など

を得ることにより知・知財管理部署の設
的創造サイクルが活置､要員の確保といつ
性化されるた負担が増加
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ら大学が収入を得て、そのお金をもとにして、また研究成果を生み出すという、知的創造サイク

ルを回すという意味で特許出願というのは非常に重要かなと思います。

一方、では特許はどんどん出せばいいのかというと、これもいろいろな問題があるわけです。

これも井村先生のお話しの中にありましたけれども、特許の出願費用、維持費用というのは非常

にお金がかかります。

日本国内で特許出願すると、大体４０万円ぐらいかかります。それを維持しようと思いますと、

トータル数百万円というお金がかかります。

また、この医学の分野で言いますと、日本だけで特許を取ってもほとんど意味がありません。

アメリカ、欧州でも取らなければいけない。そうしますと、出願費用だけで１，０００万円、ト

ータルで維持費用まで含めますと、数千万円というお金が特許にはかかります。特許というもの

は、それ自体で出せば出すほど大学の負債になるということです。

また、お金だけではなくて、そういったことで出すためには知財の管理部署を設置したり、要

員の確保といったことも必要、そういうエネルギーも必要ですし、またもちろん利益相反を拡大

するとかいろいろな問題があるわけです。そういうことから、特許というのは出せばいいもので

はなくて、社会で役立つものを出すと、そういったところを絞っていくということが非常に重要

ということです。

そういった大学の成果を社会で役立てていくことに、どう人が関与していくかということなの

ですけれども、もちろん研究者自身は非常に重要な役割を果たします。ただ、産業界とのつなぎ

ということで言いますと、研究者だけでは当然できないわけで、いわゆる産学連携に関連する専

門家というものが非常に重要な役割を果たすことになります。例えば大学の知的財産本部、リエ

ゾン、それから技術移転換機関、ＴＬＯ、それから大学の技術を企業に持っていく前段階のイン

キュベーション研究とを担うような機関とか、それから大学がベンチャーの方のファンドを管理

するような場合、ファンドの機関、そういった職員が担っていくということになります。

これは流れで申しますと、研二究成果の創出、

これは大学の教員、研究員、学生がしたものを、

それを発明として発掘する、これが産学連携専門

家の役割ですし、これを特許出願の業務という。

これは書類上の業務になるわけです。これは特

許事務所の弁理士がやって、さらにここまでで

すと単に負債ですので、これを技術移転とか産

学連携の企画や実施を産学連携の専門家がする

ことによって、最終的に特許を有効なものにし

ていくという流れがあります。

こういった中で、きょうの主題の教育という

|霧議産学連携活動の階層と担い手

し
に
１
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研究成果の創出 教員、研究員､学生(大学）雲
》
塗
願
》

産学連携専門家(大学）発明の発掘

弁理士(特許事務所）特許出願業務

技術移転､産学連携

の企画､実施
産学連携専門家(大学､企業）

こういった中で、きょうの主題の教育ということで言いますと、ここの教員、研究員、学生に

対する知財のリテラシー教育ですとか、それからこの産学連携専門家を育てるための技術経営学

とか知的財産の経営学と、こういった教育が必要になっていくということです。

こういった流れで見ますと、これはひとつ特許の流れということなのですけれども、知的財薑産

という視点で言いますと、特許だけではない。特許以外もトータルに考えることは非常に重要だ
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ということがあります。

ここで、産学連携の活動の収支バランスということで単純化して整理します。今申しましたよ

うに産学連携、特許を出すためにはお金がかかります。これに対して、特許をライセンスするこ

とによって得られる収入というのは、非常に少ないものです。通常はこれ赤字になります。こう

いった活動、アメリカの大学では、もう２ｏ年前から始まって、非常に長い期間やっているわけ

です。現時点でも、アメリカの大学で特許の出願とライセンス収入に関して、黒字になっている

大学はごく－部です。ましてや日本の状況からすれば、特許の出願とライセンスの間で収支バラ

ンスをとるのは、なかなか難しいだろうと言われています。

もちろん、出願戦|Ⅱ各を考えることによって、ここを減らすということはできますけれども、そ

れでも足りません。大学は単に特許のライセンスだけを考えるのでは、こういう活動には不十分

ということです。

しかし産学連携活動には幾つかいろいろなものがあるわけです。例えば、この有償のＭＴＡと

書きましたけれども、いわゆる研究成果物、研究成果有体物のライセンスというようなことで大

学がお金を得ることが可能です。これは例えばトランスジェニックマウス、これ大学の研究室で

つくったものが企業が研究に使えるとなると、それは私どもの経験で言って、例えば数百万円を

企業が出してくれることがあるわけです。それを研究費に使えます。例えば、ファミリーのレセ

プターのサブタイプの遺伝子組換細胞を使って、それをパネルにしておくと、企業がスクリーニ

ングに使いたい。私どもでも１，Ｃｏｏ万円以上の研究費が入ったことがあります。こういった

ものに関しては、必ずしもこれ特許とは関係ないのです。特許でなくても、こういった産学連携

の活動から収入が入ることもあります。こういうところも考えなければいけない。

また、こういう特許等にいろいろエネルギーを使ってやっていくことによって、企業からの研

究費、いわゆる共同研究、委託研究で研究費がふえるということも、こういったことを単に企業

から来るのを待っているだけではなくて、大学から積極的にそういう企画をしてやっていくこと

によって、大学の収入がふえるということもありますし、もちろんそれ以外、公的な研二究費につ

いても、例えば経済産業省の予算のようなものが、こういう特許等を一生懸命考えるとによって

ふえるということも考えられると思います。

また、大学発のベンチャーということで、これなかなか大学がその株を持てるかとか、そうい

ういろいろな問題まだありますけれども、将来的には、そのベンチャーへの投資収益というよう

なこととか、こういう活動をすることによって、社会人教育等で授業料がふえるとか、トータル

に考えて黒字になるというようなことを考えないとなかなか難しい。そういう意味で、単に特許

だけではいけない。

これは産学連携の収支というだけに絞りましたけれども、大学全体の経営ということで言いま

しても、２年ぐらい前だと思いますけれども、東洋経済に載ったデータをそのまま使いましたけ

れども、東京大学と、これスタンフォード大学の大学の収入源のグラフです。ぱっと見ていただ

くとわかりますように、東京大学、もちろんこれ国立大学と私立大学、日本とアメリカで差はあ

るわけですけれども、東京大学の収入は、３分の２が国費。補助金です。ぱっと見てわかるとお

り、全く色が違うわけですね、スタンフォード大学の場合。スタンフォード大学で非常に多いの

は受託研究の収入、それから投資の収入、それからこの青い色の特許収入。この受託研究はもち
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ろん公的な収入もありますけれども、企業からの研究費でも非常に多いです。こういったところ

が大学が投資した、ベンチャーからの投資の収益ということがあると,思います。

こういったことで、アメリカの大学はいろいろな活動、特許とか研究とか投資とか、そういっ

たこともトータルにやることによって経営を健全化させているという状況があるということです。

そういう視点からも、大学

の知の活用で成功するため

には、単に特許だけでは足

りないということです。特

許の数をふやすだけでは、

これは負債をふやすことに

なってしまう。ですので、

企業との。ラボレーション

とか、ベンチャーへの投資

とか、いろいろな協力とか

をトータルに考えるべきだ

と思いますし、そういった

ことに対する主題でありま

す知財教育においても、特

大学の収入

東京大学1694億円 Stanford大学２６１０億円
7１

Ｆ
■
■
。

ロ国費･補

助金

□授業料

Ⅲ医療収入

ロ寄付

□受託研究

収入
ロ投資収入

■特許収入

□その他

ロ

1０８

9０

同
三口…

、

2２４

5６

０６０

１ 3７

9６７

S1=V120換卯､2001年度

SIan｢o｢dFacI2002､矼束大学の概要ﾜ､nつ､週刊東洋経済2002年10月19日号

許の方を単に教えるのでなくて、ビジネスとか起業、そういった机点も含めた教育というのが非

常に重要ではないかなというふうに思います。

|霧欝
大学の知の活用で成功するには、

j鑿鑿l
molkyolo,に。ｍ

教育対象と内容

、大学生､大学院生､大学教員､研究員

→知財関連の｢リテラシー教育」

●産学連携を担う専門家候補

→知財､ビジネス､科学の｢技術経営教育」

●弁理士候補

一知財の｢専門教育」

ａ特許だけに注目するのでは不足
→出願数を増やすことは負債を増やすこと

心企業とのコラボレーション､ベンチャーへの投
資､社会人(実務)教育などをトータルに考え
るべき

⑩知財教育においても､特許法のみならず、
ビジネスや起業も合わせた教育が必要

少しずつきょうの教育の方に行きますけれども、ではその教育の対象としては、大学の知の活

用の担い手である研究者に対薑する知財-関連の「リテラシーの教育」というのと、今申しましたよ

うに産学連携を担う専門家の養成が非常に重要ですので、これらに対する知財、ビジネス、科学の

「技術経営教育」、この２つが重要。

ちなみに、私ども京都大学での教育は、「技術経営教育」をメーンにやっております。「技術

経営教育」のコンテンツは、当然「リテラシー教育」にも利用できますので、「リテラシー教

育」もやるということで、両方の取り組みをしているという形になっております。
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ここからちょっと、前置きが長くなりましたけれども、京都大学での取り組みをお話しいたし

ますが、ではこういった教育の取り組み、なぜ京都大学の医学研究がやってきたかということで

すけども、これはもともとは、やはり京都大学の先端医学領域における研究成果、それを実用化

へ持っていこうということをずっと考えていた。それに対する取り組みとして、例えば探索医療

センター、これはいわゆる

トランスレーショナルリサ

ーチをやる組織ですし、そ

れからこういったリエゾン

のオフィス、それからこれ

はインキュベーションプラ

ザといいまして、起業化へ

持っていく前の段階。イン

キュベーション研究を支援

するシステムですが、こう

いったことをやってまいり

ました。

ただ、こういったことを

やっていく中で、これは非

i篝議i鱒:譲騨鱈蔦
世界レベルの先端医学領域研究

ｌｖｌ〈｜蕊嚥忘［参考

２１世紀COEでの研究拠点形成取り組み

・病態解明を目指す基礎医学研究拠点

・融合的移植再生治療を目指す国際拠点
振興調整謎での若手研究者による拠点形成取り組み
・先端領域融合医学研究機構

′‘－－

実用化へ

Ｖ
｡探索医療センター

･医学領域産学連携推進機構

劃インキュペーション｡プラザ(事業化支援システム）
副知的財産経営学コース(専門職大学院）

■

常に重要という視点があったのですけれども、こういったことを担える人材がいないということ

が始めてからわかってきた。企業からもなかなか来てくれない。そうなると、これは大学が自分

で育てなければいけないのでないかということで、この知的財産経営学コース、専門職大学院、

これの設置に至ったという形です。

こういった医学でのこういった取り組みは非常にまだ少ないですので、私どもの心意気として

は、このライフサイエンス領域の技術経営学教育のパイオニアとして、知財の発掘とか管理、活

用を担える人材を養成しようということで、２００３年の１１月に設置されまして、２００４年

４月に１期生が入りました。この３月に１期生が卒業するという段階でございます。

ちなみに、ちょっとこの発掘、管理、活用というのは、先ほどの図で言いますと、ここ発掘、

管理、活用、こういったところを担える人材をやろうということです。

こういう人材を養成する上で、どういったこ

とを教育しなければいけないかということです

けれども、発掘、管理、活用ということで言い

ますと、当然この知財臺の発掘をするためには、

バイオ、医学の知識が必要です。それから、当

然知的財･産の基礎の知識も必要ですし、研究の

従事の経験ということも必要かもしれません。

管理というところで言いますと、いわゆる特

許事務所が行うような特許管理の手続に関する

知識が必要です。

篭溌産学連携活動の階層と担い手

|…の創出
~壽電一

議纒籍…｜
￣､誕蝋艘溌シー

管理特許出願業務｜

￣電一

満南臘欝攪Ｉ

研究成果の創出 教員、研究員､学生(大学）

産学連携専門家(大学）

弁理士(特許事務所）

産学連携専門家(大学、企業）
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また、今申しましたように、この活用が非常に重要になるわけですけれども、このためには、

例えば大学の研究成果がどういう出口があるのかということに関して、創薬企業とか診'新企業と

か医療関連企業とか、そういうところはどういうことを考えて、そこにどういうニーズがあるの

か、そういったことの知識も必要ですし、技術系の知識、それから企業とやりますので契約関連

の知識も必要ですし、大学発のベンチャーをつくるためのアントレプレナーシップ、起業のため

の知識も必要ということで、ごちゃごちゃ書いておりますけれども、分類としてはサイエンスと

法律とビジネス、この三つの教育が必要という認識を持っております。

i;騨鑿
ｍｐｌｋｖｐＩｃ－Ｅｏｍ;繍必要とされる知識､経験 講師陣

②発掘 バイオ､医学知識
知的財産基礎知識､研究従事経験 Ｓ寺西豊教授(工学博士）

⑳熊谷健一客員教授(九州大学法学研究院教授）

⑭田中秀穂助教授(博士(学術)）

⑪藤井淳講師(弁理±）

Ｓ(木場崇剛）講師(医師､医学博士）

ろ平野惠稔非常勤講師(弁護士/弁理士）

②辻淳子非常勤講師(弁護士）

ろ早乙女周子助手(薬学博士）

④管理特許管理手続きに関する知識

創薬､医療関連ビジネス知識
技術経営学知識
契約関連知識､経験
アントレプレナーシップ

④活用

こういった教育をするためには、それなりの教育の方の人材も必要ということで、私どものコ

ース、これ講師陣ですが、現在７人でやっております。教授の寺西、それから私は産業界出身で

産業界での研究者をやってきた人間です。この客員教授の熊谷は、もともと特許庁におりまして、

九州大学で特許法をやっている専門家です。それから、現役の弁理士の藤井。それから、弁護士

の平野と辻、この２名。この辻は、もともとは企業の中で研究所で研究やっていたのですけれど

も、弁護士に転向した者です。それから助手の早乙女、これはもともと研究者です。こういった

講師陣で、今の教育をカバーしようということでやっております。

教育のカリキュラムですけれども、今の３本、科学、法律、ビジネスということで、まず科学

の部分については、これは

医学の部分でやっています

ので、これの基礎知識とい

うことで、京都大学の医学

部の講義、それから大学院

の講義をうちのコースでも

とれるようにするというこ

とで、医学の基礎から病理学、

臨床医学、生理学、分子細胞

生物学、発生学、遺伝学とこ

ういった科目、１１科目２１

単位を取れるという形にし

ております。

|蕊霧l
molkyoIo･Eom

教育カリキュラム
、科学:医学､ライフサイエンスの基礎知識

「医学基礎Ｉ」、「医学基礎Ⅱ｣、「病理学総論｣、｢薬理学｣、「医療情報
学｣、｢生理学｣、｢分子細胞生物学｣、｢発生学｣、｢遺伝学｣、｢薬剤疫学｣、
「臨床医学概論」１１科目２１単位

ろ法律:知的財産関連法の基礎と実務(当コース提供）
「産業財産権法｣、｢知的財産法演習｣、｢著作権法ﾖ不正競争防止法｣、
「特許実務演習」４科目8単位

j、ビジネス､産業:研究成果活用のための知識(当コース提供）
「アントレプレナーシップ｣．｢技術経営学概論｣、「契約実務演習｣、｢ゲノ
ム科学概論｣、｢創薬技術｡ビジネス概論｣、「実務英語演習上｢知的財
産経営学基礎」７科目14単位

J､課題研究４皇位→二年次

2７



これは当然入ってくる時点で、バックグラウンドによって、当然ＭＤであればこういうことは

必要ありませんので、取る必要ない人もいますけれども、私どもの教育においては、社会科学出

身の者もいますので、そういった者はこういったものを取って、科学の基礎知識を身につけると

いうことをカリキュラムに入れております。

法律の部分では、当然これは知財関連法の基礎と実務ということで、これはうちのコースで講

義を提供しております。産業財産権法と合計４科目８単位の講義で特許法に関する講義をしてお

ります。

それから、ビジネスの部分について、これもすべてうちのコースで提供している講義ですけれ

ども、このアントレプレナーシップとか、技術経営学とか、経営学とか、応用科学とか創薬とか

こういったもので、これ７科目１４単位の講義をしております。

ちょっとこれ全部を紹介することはできませんが、ちょっと三つほどどんなような講義か、

シラバスを簡単に御紹介いたしますと、まず－つ目は、これは知的財産経営学、基礎という講

義の－シラバスをコピーしてきましたけれども、この講義は産学連携の専門家教育ではなくて、

研究者、教員に対する知財のリテラシー教育としてやっているところです。これ２単位の半期

の講義になるわけですけれども、１４回の講義になっています。特徴としては、例えばここは

研究の開始前に考えるべきこと、研究の準備段階で考えるべきこと、研究の過程で考えるべきこ

と、研究成果が出たときに考えるべきこと、他社と共同で研究を進めるときに考えるべきこと、

研究成果の産業活用を図るときに考えるべきことというようなふうに、研究者の研究の流れに沿

って、研究の流れ、ポイントポイントでどういうことをしなければいけないかということを、－

iii議蕊i1iii鶏
moikyoIo・com 知的財産経営学基礎
第１回’４月１１曰｜イントロダクション(田中､TAX講義の内容､ねらいの確認

第2回 産業界が求める大学の知､先行技術調査(田中､ＴＡ):創薬､診断業界からのニーズ、

先行技術調査の方法

４月１８日

第３回’４月25日｜先行技術調査結果(田中､ＴＡ):先行技術調査結果発表講評

第４回’５月９日｜知的財産とは①(藤井):特許の概念､職務発明の基礎知識

第５回’５月１６日｜知的財産とは②(藤井):著作権､ソフトウエア､ノウハウ､特許要件

第６回’５月23日｜研究の開始前に考えるべきこと(藤井):他者の権利侵害回避､試験研究の例外

研究の準備段階で考えるべきこと(寺西､ＴＡ):研究マテリアルの価値､入手､譲渡、

管理システム

第7回 ５月３０日

第８回’６月６日｜研究の過程で考えるべきこと(田中):実験データ､実験ﾉｰﾄの扱い

研究成果が出た時に考えるべきこと(田中､ＴＡ):研究発表と特許出願､発明届け、

明細書の基礎

第9回 ６月１３日

第１０回 他者と共同で研究を進める時に考えるべきこと(辻):共同研究契約、委託研究契約、

秘密保持契約の基礎

６月２０日

第１１回 ６月２７日 研究成果の産業活用を図る時に考えるべきこと(田中):技術移転、特許のライセン
ス､ＴＬＯの機能

第１２回’７月４日｜技術を基にした起業化とは(寺西):起業化への道のり、利益相反

大学の知の権利化ケース研究①(田中､ＴＡ):医学領域の発明の実例を用いて､発

明概要薑の作成を小グループで実施

第１３回 ７月１１日

第14回’７月18日｜大学の知の権利化ケース研究②(田中､TAXグループ発表､試験

2８

第1回 ４月１１日 イントロダクション(田中､ＴＡ):講義の内容､ねらいの確認

第2回 ４月１８日 産業界が求める大学の知､先行技術調査(田中､ＴＡ):創薬､診断業界からのニーズ、

先行技術調査の方法

第3回 ４月２５日 先行技術調査結果(田中､ＴＡ):先行技術調査結果発表講評

第4回 ５月９日 知的財産とは①(藤井):特許の概念､職務発明の基礎知識

第5回 ５月１６日 知的財産とは②(藤井):著作権､ソフトウェア､ノウハウ､特許要件

第6回 ５月２３日 研究の開始前に考えるべきこと(藤井):他者の権利侵害回避､試験研究の例外

第7回 ５月３０日 研究の準備段階で考えるべきこと(寺西､ＴＡ):研究マテリアルの価値､入手､譲渡、

管理システム

第8回 ６月６日 研究の過程で考えるべきこと(田中):実験データ､実験ﾉｰﾄの扱い

第9回 ６月１３日 研究成果が出た時に考えるべきこと〈田中､ＴＡ):研究発表と特許出願､発明届け、

明細書の基礎

第１０回 ６月２０日 他者と共同で研究を進める時に考えるべきこと(辻):共同研究契約、委託研究契約、

秘密保持契約の基礎

第１１回 ６月２７日 研究成果の産業活用を図る時に考えるべきこと(田中):技術移転､特許のライセン
ス､ＴＬＯの機能

第１２回 ７月４日 技術を基にした起業化とは(寺西):起業化への道のり、利益相反

第１３回 ７月１１日 大学の知の権利化ケース研究①(田中､ＴＡ):医学領域の発明の実例を用いて､発

明概要書の作成を小グループで実施

第14回 ７月１８日 大学の知の権利化ケース研究②(田中､ＴＡ):グループ発表､試験



般教養的ではなくて、実務的に何をしなければいけないかということを教育するということにし

ております。

例えば、この研究の過程のところで言いますと、例えば実験データどう扱うべきかとか、実験

ノートはどうやってつけるべきかとか、そういったところで研究の流れに沿って教育するという

ようなことを－つしております。

もう一つ御紹介します。これは例えば創薬、技術のビジネス概論という講義ですけれども、先

ほど申しましたように、大学の技術研究成果を役立ててくれる創薬業界がどういうことを考えて

いるのか、そういうことはその産学連携を考える上では非常に重要なわけです。そういうことか

ら、創薬のビジネスはどういう特徴があって、このターゲットデイスカバリーの研究とかドラッ

クデイスカバリー、創薬企業はどういう研究をしていて、どういうニーズがあるのかということ

を教える。それから、創薬メーカーの研究開発のトップの方に何人か来ていただいて、創薬メー

カーでの研究開発の戦略を話していただく。

i篝篝篝｜創薬技術.ﾋﾞｼﾞﾈｽ概論
第１回’４月１２日｜イントロダクション(田中):講義の内容､ねらいを確認する

第2回 創薬研究開発の流れ(田中):創薬研究開発の全体像と問題点の把握を行う。４月１９日

第3回 ターゲットデイスカバリー研究(田中):定義と内容､研究現状､アカデミア研究との

違いなどを解説する

４月２６日

第4回 ドラッグディスカバリー研究(田中):定義と内容､研究現状､網羅的研究手法などを

解説する

５月１０日

第５回’５月１７日｜医薬開発研究(田中):薬効薬理､安全性､薬物動態研究の概説を行う

第6回 企業研究､外部連携(田中):創薬企業のビジネスと研究開発に関し情報収集を行

い発表｡創薬企業の組織構造､外部連携の考え方について解説する

５月２４日

第7回 創薬メーカー研究開発戦略①(三箇山):各メーカーの実際の研究開発戦略と産学
連携への考え方を学ぶ

５月３１日

第８回’６月７日｜創薬化学①(有田加MedicinalChemistryの概要と実際例

第９回’６月１４日｜創薬化学②(有田）

第１０回’６月21日｜診断メーカー研究開発戦略(三浦）

第１１回’６月28日｜創薬メーカー研究開発戦略②(堀内）

第１２回 ７月５日 医薬研究開発事例(田中):研究開発過程における諸問題について､議論

第１３回 ７月１２日 ライセンスケース研究(田中):実際の大学の研究成果を題材にして､技術移転プラ
ンの作成と議論により理解を深める

それから、これ－番最後の方では、ライセンスのケース研究という演習をやるのですけれども、

これ実際の大学の研究成果を題材にしまして、学生に技術移I伝のプランをつくらせて、こうやっ

て企業に売り込むというようなとも考えるというようなことをやる講義もやっております。

もう一つ御紹介します。これアントレプレナーシップ、いわゆる起業、会社をつくるための教

育というということで、これはエヌ・アイ。エフベンチャーというベンチャーキャピタルの方と、

それから大和証券の方に御協力いただいて２単位の講義をやっております。会社をつくるための

いろいろな基本的な講義をやるわけですけれども、この講義の特徴は、この後半の方、ビジネス

2９

第1回 ４月１２日 イントロダクション(田中):講義の内容霊ねらいを確認する

第 回 ４月１９日 創薬研究開発の流れ(田中):創薬研究開発の全体像と問題点の把握を行う。

Ａ１吟

弟 回 ４月２６日 ターゲットディスカバリー研究(田中):定義と内容､研究現状､アカデミア研究との

違いなどを解説する

第 回 ５月１０日 ﾄﾞﾗｯｸﾞディスカバリー研究(田中>:定義と内容､研究現状､網羅的研究手法などを

解説する

第 回 ５月１７日 医薬開発研究(田中):薬効薬理､安全性､薬物動態研究の概説を行う

第6回 ５月２４日 企業研究､外部連携(田中):創薬企業のビジネスと研究開発に関し情報収集を行

い発表｡創薬企業の組織構造､外部連携の考え方について解説する

第7回 ５月３１日 創薬メーカー研究開発戦略①(三箇山):各メーカーの実際の研究開発戦略と塵学
連携への考え方を学ぶ

第8回 ６月７日 創薬化学①(有田);MedicinalChemist｢yの概要と実際例

第9回 ６月１４日 創薬化学②<有田）

第１０回 ６月２１日 診断メーカー研究開発戦略(三浦）

第11回 ６月２８日 創薬メーカー研究開発戦略②(堀内）

第12回 ７月５日 医薬研究開発事例(田中):研究開発過程にお[ﾅる諸問題について､議論

第13回 ７月１２日 ライセンスケース研究(田中):実際の大学の研究成果を題材にして､技術移転プラ
ンの作成と議論により理解を深める



プラン・ワークシヨップというのが何回か入っているのです。これはこの講義をもとにして、学

生が自分の頭で考えてピジネスプランをつくって、それをもとにどうやったら、会社をつくると

いうプランまでつくるというような講義です。ですから、非常に座学もあるわけですけれども、

実務的にやるというようなことを主眼にしてやっております。

これ一つだけ御紹介しますと、これ成果なのですけれども、ことしの講義で、このアントレプ

レナーシップの今のワークショップから－つ成果が出まして、水本といううちの学生なのですけ

れども、この学生がこの講義でつくったピジネスプランを日刊工業新聞のビジネスコンテストに

出しました。そのところ、この近畿経済産業局長賞というのをいただきまして、表彰されるとい

うことで、彼がつくりましたのは、このジェネリック薬品普及のためのシステム構築ということ

で、医者と患者双方にとって有用な情報をウエブ上でうまくマネージするようなシステムをつく

って、収益源としてはジェネリック医薬品メーカーからの広告収入をもとにしてビジネスを立ち

上げるというプランをつくって、このような賞もいただいております。

|蕊露蕊
molkyofo.［oｍ アン１－レプレナーシップ

本講座の概要とアントレプレナーシップマインドセット ･経営管理の概要と本講座との関係

･アントレプレナーとしてのリーダーシップのあり方
１回'三

アントレプレナーに必要な組織デザイン､経営戦略､マー

ケティング(1)
・アンルプレナーとて必要なビジネスツールの基本とその使
い方(１）

２回'三

アントレプレナーに必要な組織デザイン､経営戦略､マー

ケティング(2)
・アントレプレナーとて必要なビジネスツールの基本とその使
い方(2)(ケース・スタディ活用）

3回目

アンルプレナーに必要なファイナンス､アカンティング(1) ・アントレプレナーとて必要なビジネスツールの基本とその使
い方(3)

４回目

アントレプレナーに必要なファイナンス､アカンティング(2) ・アントレプレナーとて必要なビジネスツールの基本とその使

い方(4)(ケース・スタディ活用）
5回'三

会社詔豈に必要な法務 ･企業体の形態別法務知識の整理6回目

資金調達手法とベンチャー企業評価 .様々な資金調達手法の概論とその特徴
･ベンチャー価値評価(ケース･スタディ活用）

7回'三

アントレプレナーとしてコミュニケーションスキル ・ベンチャー企業と大企業とのコミュニケーションや交渉に関す
る諸問題(ショートケース･スタディ活用）

8回目

ピジネスプラン･ワークショップ(1) ．`ワークショップの進め方､概説9回層

新産業創出概論 ･新産業創出に係る諸問題･課題と動向１０回目

ピジネスプラン･ワークショップ(2) 中間作業の調整～仮説の設定(1)１１回目

産学連携と大学発ベンチャー '産学連携と大学発ベンチャーの動向１２回目

ピジネスプラン･ワークショップ(3) `中間作業の調整～仮説の修正(2)１３回'二

･バイオビジネス全般の業界マップと動向医療とバイオビジネス１４回'三

･ワークショップの最終発表まとめ(最終回）１５回目

一応新聞記事で、事業会社は１年以内の設立を計画と、具体的に書いているようです。うちの、

本入まだ学生ですので、ちょっと具体的なところはまだやってないようですけれども、こういっ

たような成果も出ております。

そういったような講義で、ほぼ４０単位強の講義になるわけで、これを１年目にすべてやると

いうようなことになっております。修士課程ですので、２年目がありまして、２年目では課題研

究をやるということで、こういった１年目の教育を実践するというような講義になっております。

3０

1回目 本講座の概要とアントレプレナーシップマインドセット ･経営管理の概要と本講座との関係

･アントレプレナーとしてのリーダーシップのあり方

2回目 アントレプレナーに必要な組織デザイン､経営戦略､マー

ケテイング(1)
･アントレプレナーとて必要なピジネスツールの基本とその使
い方(1)

3回目 アント

ケティ

ブレナーーに必要な組織デザイン､経営戦略､マー
グ(2)

・アントレプレナーーとて必要；
い方(2)(ケース･スタディ活斥

ごジネスツールの基本とその使

4回目 アント プレ･ﾌﾞｰｰに必要なファイナンス鼎アカンティング(1) アントレプレナーとて必要7６
い方(3)

ジネスツールの基本とその便

5回目 アントレプレナーに必要なファイナンス､アカンティング(2) ・アントレプレナーとて必要７tｊ

い方(4)(ケース･スタディ活斥
ジネスツ･－ルの基本とその便

6回目 会ﾈ+襲寺に必要な法務 ･企業体の形態別法務知識の整理

７回目 資金調達手法とベンチャー企業評価 .様々な寅金調達手法の概論とその特徴

･ペンチヤー価(直評価(ケース･スタディ活用）

８回目 アントレプレナーとしてコミュニケーションスキル ･ベンチャー企業と大企業とのコミュニケーションや交渉1こ関す

る諸問題(ショートケース･スタディ活用）

9回目 ビジネスプラン･ワークショップ(1) .`'ワークショップの進め方､概説

１０回目 新産業創出概論 ･新産業創出に係る諸問題｡課題と動向

１１回目 ピジネスプラン･ワークショップ(2) ･中間作業の調整～仮説の設定(1)

１２口目 産学連携と大学発ベンチャー ･産学連携と大学発ベンチャーの動向

１３回目 ビジネスプラン･ワークショップ(3) ･中間作業の調整～仮説の修正(2)

１４回目 医療とバイオビジネス ･パイオビジネス全般の業界マップと動向

１５回目 まとめ(最終回） ワークショップの最終発表



実務を通した教育が非常に重要ということで、この２年'三1においては、学生をインターンシップ

に出して大学の成果を実務の中で生かすというようなことをやっております。去年やりましたのは、

この京都大学の発明の発掘とか技術移転の業務や、それぞれ違うところにばらばらになってベン

チャーキャピタルに行った者とか、メーカーに行った者とか、大学の知財本部に行った者、こう

いった者、最長６カ月間行きまして、そこで実務をやりながら課題提供をまとめるというふうな

ことをやっております。

霧iii;１１鐸鑿l
mclkYD1q[｡、

研究実務を通した教育

ろ学生のインターンシップ

医学領域産学連携推進機構(発掘､技術移転）
＋

ベンチャーキャピタル､メーカー､知的財産本部

ろ最新の知識､情報を教育に反映させるために

教員､研究員で実施

⑪｢探索臨床研究における知的財産権の保護と利用

に関する制度整備のための調査研究」

＄｢研究者流動化に対応した知的財産管理システム」ろ教員､研究員の実務参画(→教育へ反映）

、｢大学研究者の技術顧問としての活動のあり方

一ScientificAdvisoryBoardの活用一」

医学領域発明評価委員会→発明の発掘活動
医学領域産学連携推進機構→技術移転活動

また、教員、研究員も、机上の空論やっていても仕方ないので、実務に参加するということで、

発明評価委員会の委員、私もこの委員やっておりまして、発明の発掘活動やっておりますし、そ

れからこっちのリエゾンオフイスの方で技術移転活動も教員、研究員がやって、これを教育に反

|映するというようなことをやっております。

また、この医学領域のこういった分野というのは、まだまだ非常に少なくて、なかなかコンテ

ンツも自分らでつくらなければいけないということあって、いつも教育だけをやっていると、す

ぐに種切れになるということで、研究もやっております。この医学領域の技術経営のことを、例

えば探索臨床研究、いわゆるトランスレーショナルリサーチですが、これにおける知財にはどう

いう問題があるかというような調査研究とか、研究者の流動化に対応して、大学の先生がほかの

大学に移るときに、自分が大学でつくったトランスジェニックマウスを持っていっていいのか、

例えば札幌医科大学で出願した特許をほかの大学で使っていいのかとか、いろいろな問題が出て

くる可能性がありますので、その辺の問題点の整理をするような研究とか、それから大学研究者の

技術顧問としての活動を、アメリカのベンチャーでよくやっているScientificAdvisoryBoard、

そういったシステムなんかも日本へ導入できないかというようなことを調査研究としてやってお

ります。今そういったことを、そういうテーマを活用して２年次の課題研究もやっているという

ことです。

あと情報公開にも力を入れておりまして、公開授業とか、公開の国際セミナーとか、産学連携

セミナーというのをいろいろやっております。学会活動でも｜|本知財･学会とか、研究技術計画学

会、こういったところへの発表もやっておりますし、ホームページでいろいろな情報発信もやっ

ております。

ちなみに、私どものコースのホームページは、先ほどの技術計画のＭ○Ｔをとりまして、ｍｏｔ

ｋｙｏｔｑｃｏｍ、会社みたいなのですけれども、こういうアドレスでやっておりますので、

3］



もし御興味があったら一度見ていただければと思います。私どもの教育の取り組みとか、研究成

果なんかを載せておりますので、こういった情報公開をしております。

この取り組み３年前からやっているわけですけれども、ここまでの成果ということですが、ち

ょっと申しおくれましたが、この取り組みは科学技術振興調整費の予算で５年間の時限でやって

おります。ですが、その５年間の目標というのを立ててやっている。あと２年間しかないわけな

のですけれども、ここまで、一応３年目までにこういったこと担える人材を１０名という目標立

てたのですけれども、現時点で一応１１名程度養成できたかなと思います。非常に少数精鋭とい

いますか、少数に対する教育をしているということです。

それから、今後としては、あと２年間あるの

ですが、その中でトータルで２５名ぐらい育て

ようと。その中から、さらにこのＣｏｏ、ちょ

っと大きなこと言っているのですが、chiefop

eratingofficer、知財担当のそういう経営者

まで育てるようなことができればというふうに

取り組みをやっております。

ちなみに、こういったことで養成した人材が

どういったところで活躍できるかということな

のですけれども、こういった流れの中で言いま

鍵鍵欝

養成人材の活躍の場

ろ発掘 大学知的財産本部

技術移転機関

④管理特許事務所､企業知的財産部

⑪活用ベンチャーキャピタル

商社､銀行投資部門

ベンチャー企業

創薬､医療関連企業企画部門
シンクタンク､コンサルティング

すと、この発掘を中心と考えれば、当然大学の知財本部とか技術移I伝機関、こういったところで

仕事する人間がいると,思います。また、この管理中心であれば、特許事務所とか企業知財部とい

うことも就職先としては可能性があるかなと思います。

当然活用ということで言いますと、大学発ベンチャーのへの投資等をしてくれるベンチャーキ

ャピタルとか、商社、銀行の投資部門、ベンチャー企業の経営者ということも当然あると,思いま

すし、こういったそれら企業等の企画部門での仕事とか、それからシンクタンクとかコンサルテ

ィング、こういったところでの活躍を今期待してやっております。

ちなみに、現時点で出ていったものとしては、今のところ大学の講師になったのが１人、助手

になったのが１人、あとはベンチャーキャピタルから内定をもらったのとか、あと博士課程に進

学しているのもいます。そういったところに進学をしているということです。

ちょっともう時間もありませんので、これで最後になるのですけれども、こういった形で医学

療育での知財教育というのをやってきているわけですけれども、これまだまだ取り組みとしては

非常に浅いものです。ただ、これ非常に重要な取り組みだと私ども考えております。

これはちょっと辛口の話になりますが、去年経済産業省が大学の技術移転をめぐる調査をした

結果なのですけれども、日本の大学、産業界からの評価という調査結果が出ました。ちょっと困

っているところが、薬学部、医学部は、産業界から産学連携に関して、いろいろ問題があるとい

う指摘がされております。この原因についてはいろいろ、きょうお話しする時間ありませんけれ

ども、いろいろあると,思います。私も産業界におりましたけれども、企業にいたときは、正直申

しますと、日本の大学との二ラボレーションは、ちょっと優先|頂位がいつも低かったです。やは

りまず考えたのは、海外の大学とどうやって。ラボレーションするか、特に大型の研究、四、五
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千万円の研究費を出してやるような研究の場合には、まず海外の大学とか、海外のベンチャーと

やることを考えていました。理由は幾つかあるのですけれども、日本の大学の、そういう意味で

はこの研究成果とか、知恵が日本ではまだまだ活用されていない状況があると思います。そうい

う意味から、この医学領域でこういった教育をするということは、非常に重要なことではないか

というふうに思っております。

まとめですけれども、この大学の知の活用とか、産学連携の活性化にはビジネスとサイエンス

と知財と、この３本柱の教育が必要だろうということです。

それから、特にライフサイエンスの領域では、この専門家の養成が必要ということで、きょう

こちらの札幌医科大学の方で始められております、この医学研究者とか医療従事者の支援型の知

財教育、この取り組み非常にすばらしいものではないかと思います。

私ども３年前からやっておりますけれども、なかなか仲間がいなかったということもありまし

て、札幌医科大学さんでこういった取り組みをされるということで、今後ともいろいろ情報交換

等させていただいて、いろいろ協力させていただければ非常にうれしいと思っておりますので、

どうぞ今後ともよろしくお願いします。ということで、きょうのお話を終わりたいと思います。

以上です。 (拍手）
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事例紹介

札幌医科大学の知的財産教育の取組の紹介

紹介者：石埜正穂氏

(札幌医科大学知的財産管理室長。医学部助教授）



知的財-産室の石埜と申します。

京都大学の方では、医学部がばんばん大学全体を引っ張って産学連

携を進めてらっしやるというふうに伺っております。今田中先生から

ありましたように、Ｍ○Ｔの教育まで含めてどんどん進めてらっしや

るということで、うちの大学で始めようとしている試みは、まだその

よちよち歩きと言いますか、研究者対覺象、知財、テラシーという段階

を中心にして行っていると。もちろんＭＯＴの方も考えなければいけ

ないことだと思っていますが、まだちょっと先の話かなというところ

Ⅳ

■

｢-－

Iijiロー甲

叫1二」一二㎡ド

ではあります。

それで、これも井村先生、田中先生の方からお話しがありまして、私がもう申し上げるべきこと

でもないのですけれども、研究成果の実用化ということを考えますに、これは特に医学部のことで

すが、結局医療技術をどうやって現実に使ってもらうかというところを考えますと、科研費とかい

ただいて論文を書いて、それで成果を発表すれば、まあある程度は済む場合もある。ただそれがも

うちょっと大がかりになってきますと、お金もかかるし、例えば保険適用を通さなければいけない

と、学会に働きかけたり、そういうことをしなければいけない。ただ、それもまだ不十分で、結局

薬とか機械とかということになってきますと、どうしても産業界のサポートをしていただかなけれ

ばいけない。資金も必要ですし、もちろん実用化の開発もお願いしなければいけない。こういうと

ころでどうしても技術移転、開発の問題が出てくるわけですね。それで、このところで、これはいるわけですね。それで、このところで、これはい

つも使う絵なのですけれども、これは発明の芽

でして、アイデアを発明に育てるという意味で

はなくて、これは発明ができたときにはまだ芽

でしかないと。これを育てて、結局薬で言えば

治験を通したり、かなり労力をお金をかけて育

てたところで、真似をされてしまってはいけな

いということで、知財-で保護しておかなければ

いけない、芽の段階から知財鬘で保護しておくと

いうことを考えなければいけないわけです。

－錘N國皇行
政

界

資金｜資金｜実用化開発

研究成果鍾開発p技術移転
＝棗田ｲﾋ鍾担鶴

発明を育て実用化させる ザ

〆 Ｕ￣

鱸
知的財産纒による保護

実用化成果の模倣
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それから、もう一つは「社会性」という、まあちょっと変な表現ですけれども、今までは論文

発表して終わってもよかったのですけれども、今度は大学、あるいは研究者も積極的に開発に関

与していくということになると、契約とか秘密管理、いろいろな問題が出てくる、あるいは他人

の特許に対して侵害ということも出てきます。こういうことに対して全く知らないわけには済ま

ないということが出てきます。それで、大学としては、そういうことにどういうふうに対処して

行けば良いか。一つは体制ですね。何とか発明の成果を権利化するというようなことから、開発

にどうやって結びつけていくかというところで、体制の整備をしていく。

教育の充実

●大学による特許管理活用体制の充実化
●産学連携サポートシステムの充実化

●シーズ発掘｡リエゾン活動推進
●共同研究等の推進ﾛ外部との連携促進
●トラブルの防止｡対処のシステム管理
●トランスレーショナルリサーチの支援
●インキュベーションシステム

医艤研究者(医師簿)の知灘改革
（意織改革）－ズ

対

ル

専門人材の脅威

もう一つはやっぱり体制ばかり整えても仕方ないわけで、研究者の教育ということをしなけれ

ばいけないということがあります。

体制の話は今日のテーマでありませんので、教育の話に移りますと、今回のリテラシー教育と

いうことでテーマにしていること、つまり医療研究者の知識改革ですね。知識の改革は意識の改

革につながる。それで、特許を全然知らないということではいけない、知財を知らないというこ

とではいけないということで、まず知識を身につけていただこう。その先の方には知財人材薑の育

成ということもあるのですけれども、それは意識改革の結果に伴って、こういうことも期待でき

るかな、というところであります。

内容なのですけれども、知財リテラシーを活用できる医療研究者育成ということを第一に考え

ております。その先なのですけれども、やはり多様なニーズというのはありますので、例えばこ

れが一番もとにあるかもしれませんけれども、特許を実際取りたいとか、企業と連携したいとか、

研究対象を実用化したい、だんだんこういうふうな問題がいろいろ出てきます。それにも対処で

きるようにする。ただそれを研究者全員に同じことを一様に教えても仕方ないということで、そ

れではひとつ、コース別にニーズに合ったものを提供できないかということを考えたわけです。

それで、文科省の方から支援をいただけることになりまして、内容を今御説明しようと思うの

ですけれども、これまず今大学院の教育の話なのですけれども、今までは講座に放り込んで、そ

れで実験をしてもらって論文を出せばいいというような感じだったのですけれども、もうちょっ

と大学院をしっかりしようということで、教育コースをだんだん始めたり始めつつあると。そう

いう中に、知財コースも組み込もうということです。

それで、その知財コースの内容なのですけれども、先ほど申しましたコース、－番最初はアーリ

ーディスポージャーといいますか、学生のころに「知財」というものがありますよ、大事ですよ、
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ということだけをそんなに時間もとれませんけれども、時間害'１の中できちっと時間をいただきま

して教えると。その先に大学院生が研究していく上で必要な基礎を勉強してもらうと。その中で

もさらに、知財を活用してやっていこうという人には、もうちょっと体系的な教育もサポートで

きるよう考えられています。

[医学研究者。地域医療従事者支援型知財教育イメージ】

(ｲﾝﾀｰﾈｯﾄ）

,譽入
(コース３）

大学院生

ｊｌｉＤ財ﾊﾟﾉ;it系識育 (コース４）

!；薦
(コース２）

大学院生

ｊｌｉＤ;i/墓iii轍育 鍵遠隔教育

(コース１）

両学部学生ｊＩｉＤ;{7h′(/ElH教育

ノウハウ活用
鋏、ﾐﾐﾐﾐ、 、､趾、

(コース５）

地域医療従事者ノliD:Uti認ラリカレント教育

それで医療の、特に札幌医大のような道立の大学では、地域医療ということを非常に大事にして

おります。それで大学院生､研究者などがかなり地方とかに行っているということで、少しＩＴを

利用してそういう地方にいても勉強できるように工夫をできないか。またその工夫を通して、地域

の医療技術者が知財の知識を必要としたときにも、すぐにそれに答えることができるようなシス

テムをつくれないかということを考えたわけです。

ちょっとそのコースの内容を簡単に具体的に説明しますと、コースの１では、知財に対する関心

の喚起ということで、学部の学生に講義をするということです。講演会とかのほうは、もちろん

いろいろな方にも来ていただければと,思っております。

それから、もうちょっと進んでコースの２ですけれども、これは大学院生に、基本の理解をして

いただくということで、もう既に走っている大学院プログラムの中に上手に組み込んでいる部分

と、新たにつくった講義があります。ここではバイオメディカル分野の知的財産について、基本

的なことを講義をしようというふうに考えております。

それから、今度体系教育の方になりますと、もうちょっと先に進んだ方、これに関しましては、

一つは講演会ですけれども、これは必ずしもコース３に限らないのですけれども、こういうもの

で広く皆さんに公開しようという、いろいろな方を呼んできて講演していただこうというふうに
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考えております。

それから体系講義というところで、これは内容は、まだ詰めているところですけれども、大体

２年サイクルぐらいでいろいろな必要な技術を身につけていただこう。演習など含めまして、や

ろうかなということで考えております。

鐘:掌鰄欝i醤侈。 毒 鐙学､嫉篭誉｡遡り‘ﾖii蓬;I蟻i鐘篝議｣萱Hii;塞撰､鞠議盲

コース１ コース２

⑧タイトル:知的財産入門教育

目標:知的財産に対する関心の喚起
●タイトル:知財基礎教育
目標:知的財産の基本の理解

対象:学部学生(及び全学の職員等） 対象:大学院生(及び全学の研究者等）

平成１８年度の予定

前期研修プログラム
基礎研究入門セミナー

ＧＰ基礎講義

平成1ｓ年度の予定

学部３４年生講義
講演会(医療技術の実用化まで）

塵掌ｊｉ顕篭憲． 箒麺魁麿'１医療；jii讓葛fj鷲i艤鑿!；;iM鞠鶯

H2園[l因】内碧 コース３

⑲タイトル:知

＝■■

'タイトル:知財体系教育

目標:知財の活用に必要な知識の習得
前期研修プログラム

イントロダクション
基礎研究入門セミナー

学内システムの説明
研究ノートのつけ方

GP基礎講義(研究と知的財産）

バイオメディカル分野の研究と知的財産
（基本的事項）

対象:大学院生

（及び学内'近隣の医療技術関係者）

平成１８年度の予定
講演会
ＧＰ体系講義ﾛ演習

錘掌鰯鑑(lii;ﾃﾞ｡Jiiiu灘i鍾艤礎箏:籔jiH;擢墾Fi鱸iﾂﾞ鐵欝

１８年度且ゴー霊3の計画内容
コース４

講演会(毎年テーマを選定）

医療技術の実現化
（治験･トランスレーショナルリサーチ）

GP体系講義(2年サイクル）
特許明細書の構造・先行技術調査
海外での特許権利化

研究成果の技術移転。活用
演習
体系講義の内容の実践
事例研究

鯵タイトル:知財遠隔教育
目標:地方等の医療の｢現場｣でも受講可能に

対象:医療に従事する大学院生回研究生

平成19年度から実施予定

e-1eming､ビデオ講義､インテラクテイブ通信

それから、これがＩＴとか使った知財遠隔教育ですね。さらに、それを○Ｂとか全道の医師、

医療研究者に利用していただけるような、カレント教育システムもつくるということを考えてい

ます。

これらの教育を実際に運営するに当たっては、学長を中心としまた、このＳＩＴＥというチーム、

この中に教育関係の教官、それから知財、ＩＴ、産学連携の教官、それから小樽商大などの教官
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や客員教授の佐々木先生とか、あと事務局の方でつくっているチームなのですけれども、これで

強力に推し進めていって、検証しながら、アンケートとかをとりながら、内容を充実させていき

たいというふうに考えております。

慶掌’ilH露篝勘Jiiilj域Z嘉艤iii蟻z:議露)鍵11離泌?|ﾂﾞ戦 竺占
Ⅲチーム！ＳＨＴＥ：

学長
コース５

⑥タイトル:知的遠隔リカレント教育
目標:知的財産の活用を広く応援する …鐵幾簾教育八

教員(知的財産､ｍ産学連携）

へ艫大繍篝眞姦対象:本学OB､全道の医師｡医療技術者
学内
知的財産管理室、
産学･地域連携検討委員会

附属摘報センター
その他

b海道知的財産権瀧本部

平成19年度から実施予定

e-lemmg､ビデオ講義
Q&A方式

北海道TLO

関係中小企業体
北海道科学技術総合振興センタ
その他

」／

既にその先行実施として、今まで説明したコースとはちょっと外れているのですけれども、ミニ

レクチヤーみたいなことを既にやっております。まだ２回くらいしかやってないのですけれども、

こういう話しをして、そのときアンケートとかをとらせていただいているのですけれども、非常に

反響がいいということで、最初は少し不安だったのですけれども、すこし励みになったかと思って

います。

それで、内容はちゃんとまだ決まっていないところもあるのですけれども、いろいろと皆さんの

御意見をいただければと思っておりますので、どんどんお寄せいただければと思います。
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