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はじめに

札幌医科大学は、「進取の精神と自由關達な気風」、「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、人材育成や研究などに積極的に取り組んできてまいりました
が、平成１８年４月に「産学。地域連携センター」を設置し、地域や社会に対する貢献をさら
に進めていくこととしております。

このセンターは、知的財産管理室を発展的に改組し、知的財-産管理。活用に関する業務のほ

か、共同研究、受託研究に関する業務や、研究資金に関する業務を集約するなどし、企業、自

治体、大学など対外的な連携の窓口とともに、それらを通じて本学研究者の研究活動の活発化

や研究領域の拡大を支援していくことを目的としております。

本学としては、こうしたセンターの活動により、研究成果の実用化に向けた取り組みが進む

ことを、大きく期待するところです。

この「研究成果の実用化」については、特に本学の研究領域である医療・医学の分野におい

ては、長い時間と莫大な研究資金が必要であり、知的財産の権利化や、それを活かした企業等

との連携ということを、大学の研究者自身も意識していくことが、ますます重要となるものと

思われます。

本学では、このような意識を持った研究者を育成する重要性に着目し、「医学研究者。地域

医療従事者支援型知財教育」を立案したところ、平成１７年度の文部科学省「現代的教育ニー

ズ取組支援プログラム」に選定されました。

今年度は、取り組み２年目であり、学部学生に対する入門教育や、大学院生に対する体系的

な知財教育など、弁理士や企業の知財部門の方などを講師として招きながら、できるだけ具体

的な事例を盛り込んだ教育を進めてきています。

また、こうした知財教育と医療分野の研究や技術移転が、いかに密接に関連しているかにつ

いて、学内外の関係者の認識を深めるため、平成１８年６月２６日にシンポジウムを開催いた

しました。

基調講演の講師は、特許技監の守屋敏道氏に、また、パネルディスカッションの特別講演と

して日経ＢＰ社の宮田満氏に、お話いただきました。パネルディスカッションには、東京医科

歯科大学知財本部弁理士の橋本一憲氏、バイオの技術移転業務に携われている杉本直樹氏、産

総研で産学連携などの研究活動を活発に行っている扇谷悟氏をお迎えし、意見をいただきまし

た。

いずれもそれぞれの分野の第一線で活躍されている皆様であり、非常に内容の濃いシンポジ

ウムとなりました。現在、この取り組みを契機といたしまして、年間十数回にわたる知財講義

を実施しているところです。

本学といたしましては、シンポジウムで出された意見などを今後の知財-教育に活かしていく

とともに、多くの方に、医学領域における知財教育の重要性を知っていただくきっかけとなる

よう本報告書を作成いたしました。

本報告書やホームページなどをご覧いただき、本学の知財教育の取組につきまして、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１９年３月

札幌医科大学長今井浩

＝工



目次

○はじめに

札幌医科大学長今井浩三

○講師。パネリスト紹介

○基調講演「大学と知的財蕾産～知的財薑産立国への貢献から～」

講師：守屋敏道氏（特許庁特許技監）

Ｉ

○パネルディスカッション特別講演「新しい医療の実現と大学の役割」

講師：宮田満氏（日経ＢＰ社バイオセンター長）

Z７

○パネルディスカッション一－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

パネリスト

橋本一憲氏（東京医科歯科大学知的財産本部特任助教授）

杉本直樹氏（リクルートテクノロジーマネジメント開発室シニアア

扇谷悟氏（産総研ゲノムファクトリー研究部門副研究部門長）

石埜正穂氏（札幌医科大学附属産学・地域連携センター副所長）

コメンテーター

守屋敏道氏（特許庁特許技監）

宮田満氏（日経ＢＰ社バイオセンター長）

司会

濱田洋文氏（札幌医科大学附属産学・地域連携センター所長）

3３

(東京医科歯科大学知的財産本部特任助教授）

(リクルートテクノロジーマネジメント開発室シニアアソシエイト）
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とが大きくこの世の中を変えていった、ということが書かれていました。そして今は、知識が

富の源泉だというわけです。この知識を、今後どのようにだれが支配し、どのように使ってい

くかということが、この社会の中での競争-の優位性を決めるカギになるのではないかというこ

とでございます。知識主義経済という言葉を、この本の訳者の山岡洋一さんは使っておりまし

た。英語でアイビー。ベイスド・エコノミーと言うのだろうと思いますが、そういった時代に

なってきているということです。今後の企業等の成功と失敗のカギを握るのは、知的財産だと

言い切っておられたわけでございます。

それと、加えてもう一つ私が気になったのは、日本が解決すべき課題ということで言われて

いた２点、社会制度と教育制度の変革ということです。それには創造的思考が必要なのではな

いか、ということをおっしゃられておりました。

この社会が失敗を許容し、失敗者の再チャレンジを許す社会になるように持っていかない

と、日本の今後はないのではないかという点、特に教育問題については、画期的なアイデアを

出したものに最高点を与えるような社会づくりをしていくべきではないかという点、この２点

をおっしゃられたのが非常に印象的でしたので、ここに御紹介をさせていただきました。

レスター・サローさんは経済学者ですので「富」という言葉を使われていますが、私は

「富」というのは、人間の生活の質の向上というか、そういったものを追求していく過程で出

てくるものと思っております。特許庁に長らくおりますが、常に社会の豊かさや人間の生活の

豊かさを追求する、その人間の知恵というものが、知的財産として現れてきているということ

だろうと認識しております。

その豊かさを高めていくために、科学技術あるいはイノベーションということを行っていく

わけです。次のスライドは、今の日本の科学技術競争力、つまりどういう水準にあるかという

ことを表しており、ダボス会議を主催している世界経済フォーラムというところが毎年ランキ

１－２.我が国の科学技術力の水準

／､

Ｏ世界経済フォーラム(WorldEconomicForum)における世界１１７の国と地域の競争力を評価した世界競争力レ
ポートにおいで我が国は､競争力の成長性に関する総合１１頂位は１２位｡(Ｃｆ・ビジネスの競争力に関する総合
順位は､８位）

Ｏ競争力の成長性について､技術､公的制度.ﾏｸﾛ経済環境の3つの構成要素別に見ると､公的制度14位.マ｜
クロ経済環境42位であるが､技術が8位と､総合||眉位に大きく寄与。 ノ、

主要国の亜争力の縫合瓶位(2005-2006年版速報）
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ングを出しています。2005年-2006年版速報の数値では、競争･力の成長性ということで日本は

12位でございます。またスライドの右側には、指標になる項目が並んでおります。研究開発投

資ですとか、大学での教育、大学での研究の質などありますが、それぞれの項目では日本はこ

のようなランキングです。

こういう状況の中で日本政府は、科学技術と

知的財産という面から非常に大きな取り組みを

しています。よく皆さんが聞かれている経済財←

政諮問会議、それから総合科学技術会議など、

特にこういった大きな政策を考えるフォーラム

や会議が、内閣総理大臣のもとにつくられてお

ります。特に皆様方大学機関と関係するのが総

合科学技術会議で、つい最近第３期の科学技術

基本計画が出され、分野別の推進戦略や産学連

総合戦略を、この総合科学技術会議でつくってい

１－３.科学技術と知的財産に関する政府の取り組み

内
(重要施顕に側する今醗）

‐|経済財政諮問会騒|篇蕊欝瞥と橘造改革

Ｈ総合科学技術会識|鵜i鰯譲饗計画
・分野別推進戦略
・産学官連携の推進

‐|知的財産IML略本部|･知的財産推進計画
平成15年以降毎年改訂

‐IBT戦略会溌|ﾊﾞｲｵﾃｸﾉﾛｼﾞｰ戦略大綱
Ｈ1４．１２６

Ⅱ 濟塵楕報通信ﾈｯﾄﾜｰｸ社会繼繼戦略本部|而新繍膳（IT戦略本部）

＄

携の推進、あるいはイノベーションの創出の総合戦略を、この総合科学技術会議でつくってい

るということです。

私どもが一番関係しておりますのが、知的財産戦略本部です。ここで日本全体の知的財･産を

どう活用していくのかが考えられております。また、科学技術に関係するフォーラムとしてバ

イオテクノロジー戦略会議がありますし、ＩＴ戦略本部もあります。これらの中で、科学技

術。知的財産・先端技術を使って日本を全体的

に豊かにし、世界を豊かにしていくためにはど

うしたらいいかを考えているのが、今の状況で

ございます。

具体的に知的財蕾産だけに限って見ますと、先

ほど申し上げました小泉総理大臣のもとでつ

くった知的財産推進計画はもう４年目に入って

おり、官民を挙げて取り組みをしているという

ことです。

官民挙げて行っている知的財産の活用ですが、

「知的創造サイクル」という考え方がございます

’１－４.知的財産立国に向けた政府の取組

ｒ

2002年２月の小泉総理の施政方針演説以来、

政府は一丸となって知的財床方図を目指す国家戦略を進めている。

知的財産基本法2002.11.27.
第２期＝二

知的財産推進計画2006200…］
７

舌用ですが、この知的財産推進計画のもとになっている

iございます.皆様は大学関係の方が多いと思いますけれ

ども、日々いろいろなところで研究をされている、ある

いは業務の中でいろいろな改善をされ、そのとき生まれ

てくる知的財産をきちんと権利化し、それをうまく社会

の中で使っていく、いわゆる「知的創造サイクル」を大

きく回していこうという取り組みでございます。キー

ワードは「知的創造サイクル」ということと、それを

使って我が国の国際競争力を強化して知的財産立国を実

という考え方がございます。
ＤＢ

1-5.知的創造サイクル

知的財産の､Ｆ１近･保堕･活困の好循珂くmITpMi告サイクル＞を加速化して、
我が国の国際賎争力を:血化し、知的I廿顧方圃を実現する

３

１－４.知的財産立国に向けた政府の取組
'

2002年２月の小泉総理の施政方針演説以来、

政府は－丸となって知的財麻立国を目指す国家戦略を進めている。

｢知砺虚擢鐘:……！



現し、そういった知恵を社会に還元。貢献させて事業化をし、豊かな国をつくっていこうとい

うことです。

これは国全体の話で書いていますが、私はそれぞれのセクション、例えば大学や各企業の中

にも、こういった知的創造サイクルというのがあるのだろうと,思っております。それを各セク

ションで大きく回していくことが、今後の課題ではないかと思っております。

そして、この知的財産推進計画の中では、いろいろな取り組みをしているわけでございま

す。よく言われておりますニセモノ対策ですとか、イノベーションというものもございますけ

れども、ここでは６つほど、今年の重点テーマを上げております。この中で大学に関係をいた

しますのは、特に２番です。３番と４番、それから６番、５番も当然関係するわけでございま

すが、イノベーションの推進を日本全

体でやっていこうということ、世界を

見据えて世界にその特許権を確立をし

ていこうという取り組み、それから、

地域の知的財産戦略を支援をしてい

き、そのための知財の人材を育成して

いくということ、つまりは今日のテー

マにもなっております知財教育という

こと、そういったことにも力を入れて

いこうということになっています。

特に大学につきましては、知的財産

|’１－６.知的財産推進計画2006

･第２期の初年度である2006年６月の知的財産戦略本部会合
において『知的財産推進計画2006』を取りまとめ。

･第１期で進展した多くの改革の実効を上げるとともに、
新たな課題に的確に対応。

｢iiiil1i織繍:。

ｌ
『

1．ニセモノ対鍵の強化

･模倣品･海賊版拡散防止条約を早期に実現
･個人輸入等の取締りを強化

］
｣を整備 国を実現

・ポスドク､院生､学生が発明者の場合に

し特許料等を減免
ﾉ

・海外出願を促進iWl;WF1i雲li1iiwl?w零MMIJi;i露鐵i議lii藁`］

●
］

の創造という分野で大きな期待がされています。皆様方は研究活動をされているわけですが、

質の高い研究成果の創出とイノベーションを促進するということが第１点でございます。

またこれからはグローバル化した時代でございますので、国内だけではなく、国際志向をし

…ていくべきだということです。大学で研究をさ

’↑-ﾕWMil}i露|:iilP2P｡．’れているのは基礎的なものが多いわけですの
：辮鱗蕊鰍製撫;;llK織立で、大学から生まれる知的財産につきまして

毎塁に……鐘…、鵜:irifl;iiijfi1il'ilY窯…<ここ
２知的財産を軸とした産学官連携を推進するこの推進計画は大きくは４つの軸で出来上

:薫直:鯆罎…シ|饗潔繍砺ＷｎＬ

れから、大学だけでは社会への還元や貢献はできないということで、産。学・官の連携を強く

していこうということが大きなテーマになっています。

その中で、大学の今後の取り組みといいますか、大学の知的財儘産活動に関する重点事項とし

て、ここに６つ上げています。こちらは後で詳しく見ていただけたらと思いますが、１番目の

1－７．知的財産推進計画2006

-知的財産の創造一

○質の高い研究成果の創出とイノベーションの促進
○国内志向から国際志向へ基本特許の戦略的確立

〆､
１．大学等における知的財産の創造を推進する

２.知的財産を軸とした産学官連携を推進する

ａ研究者の創造環境を整備する

４.企業における質の高い知的財産の創造を推進する

、ノ
10
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ポイントは知的財産本部で、今は142大学に各々

できているわけですが、それと４１のＴＬＯを一

本化して連携したらどうか、それぞれ文部科学

省と経済産業省と生まれが違う二つのものを一

本化して、日本全体としてうまく連携をして

いったらどうかということです。

それから２番目は、特許料･等の減免措置で

す。これは私どもが関係しているところなので

すが、今大学の特許料については、アカデミッ

クディスカウントで半額や減額になっています。

合または学生が入っている場合、他の大学から讓

という問題がありまして、今は半額になってない

とです。

Ｉ
１－８.知的財産推進計画２００６

大学の知的財産活動に関連する重点事項

￣

と夢/○大学知的財産本部轡ＴＬＯの一本化や連携強イ
進める

○特許料等の減免措置を拡充する

○国際的な特許出願を支援する

情報統合検索システム｣を整備する

学官連携を推進する

･ドール制度の適用対象を拡大するノ
出典：知的財産稚拙叶画２００６
ＭｍＷｗＴ▼戸酌ｎｏＰＩｑｗＷｈ'１，Ｍ竹向I/Ⅲ0余ＭＷ

1１

減額になっています。ですが、院生やポスドクの方が入っている場

場合、他の大学から譲渡してもらった場合の特許料はどうするのだ

今は半額になってないものですから、半額にしたらどうかというこ

３番目は、国際的な特許出願を支援するということでございます。日本だけではなく、海外

に出て行くような出願を是非していただきたいということです。

また、皆様方がよく見られているのは研究論文でございますが、是非特許の情報も見ていた

だきたいということで、論文と特許の情報が統合された検索システムを日本全体で作っていこ

うではないかということも考えているところです。

このようなことが、今後のテーマの重点事項になっています。

２大学における知的財産活動

さて次に、大学に期待する事項についてお話をさせていただこうと思います。

まず現状がどうなっているかというと、日本の全体の研究開発費は年間で17兆円ぐらいで、

そのうちの約２割が大学の研究費です。これはアメリカと比べて非常に少ない方です。一方研

究者の数は79万人で、３７％が

大学に在籍しているというこ

とです。また、論文の数ある

いは論文の被引用の回数も

トップクラスにあるというこ

とです。日本の大学は、こう

いった豊かな人的資源や研究

費を使っておられる状況です

ので、是非大学には教育。学

術研究に加えて研究成果の普

及ということで、社会への貢

献をしていただくことが非常

’ ’２－１．大学に期待される役割

|蝋
､

」

ば､我が国の研究費の１９％､研究者数の37％もの資源が存在する。
究のレベルにおいても世界トップクラス。．
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豊富な人的資源､研究費を有し､高い研究レベルを維持している我が国の

大学には、「教育｣、「学術研究｣、「研究成果の普及｣が期待されている。
lki

日

２－１．大学に期待される役割

１－B・知的財産群推計画2006
-大学の知的財鐸憲皿Iに四陣する重点室巧一
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○大学知的財産本部｡TLOの一本化や連携強

進める

化

○特許料等の減免措置を拡充する

○国際的な特許出願を支援する

○｢特許･論文情報統合検索システム｣を整備する

○国際的な産学官連携を推進する

)日本版パイ･ドール制度の適用対象を拡大す



に期待されています。

今日のテーマには、技術移転や大学での知的財産の確保というようなこともあるわけです

が、大学という単位でアメリカと比較してみたいと思います。まずアメリカの状況を見てみま

すと、出願だけで年間7,000件ぐらいは出ており、そのおよそ半分ぐらいが特許を取っていま

す。アメリカは、既に20年前から

大学の知的財産保護強化を図って

いるところですが、年間3,000件か

ら3,500件ぐらいは特許になってい

るという状況にあります。

一方日本ですけれども、日本も

遅ればせながら、大学の皆様方の

御尽力によりまして、ここ６年間

で相当程度特許出願は増えてきて

おります。昨年のデータを見ます

と７，０００件ぐらいまでになってお

り、件数だけではちょうどアメリ

|’２－２.米国大学の発明届出件数と国内出願件数｜’

_」|ｏ米国大学の新規出願件数は､約７，Ｃｏｏ件

１，７１Ｆ
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1４

力の数とほぼ匹敵するような形になっております。

またグローバル化する今日、海外に出ているのがどれぐらいかと申しますと、日本に出願し

たものの４分の１が海外に出ているという現状です。日本全体の平均では22％ですので、少し

大学の割合の方が高くなっているわけですが、先ほど申し上げましたように、大学で生まれる

知的財産というのは世界で

使える技術だと思いますの

で、この割合をさらに向上

させていく必要があるので

はないかというのが今後の

課題です。ただし、これに

は特にお金がかかり、大学

だけではそのお金は賄えま

せんので、早い段階で企業

との産学連携ができるよう

な形に持っていくことが必

要ではないかと思っており

ます。

2-3.大学の知的財産活動(特許出願園審査請求｡特許率）｜’
、グ

Ｏ大学の知的財産活動は着実に立ち上がりつつある

Ｏグローバル出願比率は25％程度まで上昇｡更なる比率上昇が必要。
Ｏ特許率は約60％･全出願人平均(約50％)より良好だが､一層の向上が必要。
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※出IMU人が大学長又は大学を右する学校法人名の案件､及び､示囲TLOの案件を検索･梨R＋
(企樂卒との共同出願で､飛頤出願人が大学･示鹿TLOではない案件も含む）

※特許率＝特許査定件数／(特W下垂定件数＋拒細存室件数＋取下げ.放棄）

※20,5年は繭定位
1５

もう－点御指摘申し上げたいのは、大学から出願をして特許庁で審査をしたときの合格率

は、昨年ベースで大体６割です。４割は、特許出願をしたけれども審査をしてみると特許にな

らないという状況になっています。日本全体平均では５割の特許率ですので、これよりもはる

６
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かに良いわけでございますが、４割は無駄になっていますので、その出願をするどき、あるい

は研究をするときから、オンリーワンの研究なのかどうかということを是非見ていただいてか

ら出願をしていただくと、この特許率がもう少し上がって、効率的な良い権利化ができるので

はないかと思っております。そのために、先ほど申し上げました論文と特許の情報検索システ

ムを研究者の皆さんにも使い易くするということが、我々政府レベルで今後考えている課題で

もあるわけです。

次のスライドは、世界での競争順位です。私がよく使っているデータで、日・米。欧から海

外に出ている特許出願の割合を三

極コア出願で比較したものでござ

います。グラフの真ん中あたりの

遺伝子工学。バイオ゜医薬品・有

機化学。医療機器、総じて医療関

係の特許出願というのが、残念な

がら国際的に見て非常に劣勢にあ

るということです。グラフの右の

方の電気。電子分野では、日本の

競争力というのは、特許出願から

見ると非常に高いレベルにあると

いうことです。

つまり今後の課題として、ライ

|’|’ ２－４.特許から見た日米欧の技術開発の現状

１
Ｊ

1．日本は｢電子部品､半導体｣、｢表示､音響｣等のIT関連分野の出願件数が多い。

2.欧米は｢遺伝子エ学｣､｢医薬品｣､｢バイオ｣等のライフサイエンス関連分野の出願件数が多い。

【日米欧の技術分野別三極コア出願件数(2001年)】
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つまり今後の課題として、ライフサイエンス分野の競争力強化ということが非常に重要に

なってくるのではないかということです。札幌医科大学の皆様方をはじめ、こういったライフ

サイエンスの分野に関わってい

る方々の更なる御活躍を期待し

ているところでございます。

このスライドは、大学から出

願されているここ最近の特許を

分野別で見たものです。電気。

電子の分野が多く出願されてい

ますが、バイオや医療の分野も

それに次ぐ出願がされており、

日本全体として非常に力が入っ

てきているということが言える

わけです。

’ |’２－５大学の知的財産活動(特許出願動向）

〕
○国内大学の特許出願件数を技術分野別に見ると､光学､電子部品､バイオ
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(企業等との共同出願で蘂箪頭出廟人が大学･承鯉TLOではない案件も含む）
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ただ、課題がないわけではありません。このスライドは、2002年の少し古いデータで恐縮な

のですが、産学連携の中で日本の企業から大学に流れるお金を示したものです。産業界は、科

学技術の革新をリードするような基礎研究を大学に期待しているわけでございます。大学へ流

７
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れる研究投資の３分の２は海外へ

出て行き、３分の１しか国内へ残

らないという状況があるというこ

とです。こういったデータは総務

省から出ているのですが、今後の

課題としまして、企業のニーズに

どう大学の方が応えていくかとい

うような問題、また契約の問題に

つきましてもいろいろ指摘をされ

ておりますし、さらに学内での協

力体制も是非整えてほしいという

ような産業界からの意見もあるよ

|’２－６.産業界から大学への研究開発投資

|鴬|菫ii;ii毒ｌｊ:り霞Ni熟鱸,:瀞…Ｉ
我が国企業の大学等への研究投資

（2002年度実績約2,335億円）
璽藏HB誘毎i駈澤悪鉈田尻：
技術革新スピードの高まりに伴い
企業の研究は､短期的な収益が
り侍される研究へシフト

ﾉﾉﾊ<:，知の空洞化

L繍）
国内大学へ

約778億円
海外研究機関へ

約1,557億円

総務省統計局｢科学技術研究調迩報告｣より

海外の大学と共同研究等を行う利点
①企業ニーズの的砿な把握
②契約実務の充実
③学内協力体制の鑓備【絆、弧アンケート胴迩200,年】

1８

うです。このような点が、今後の産学連携の中での課題になってくるのかなど思うところでご

ざいます。

また次のグラフを見ますと、大学のロイヤリティの収入も少しずつ伸びてはいますけれど

も、アメリカに比べればまだまだです。グラフでは同じように並んでますが、単位が違いま

す。アメリカの大学のトータルは1,000億円ぐらいあるわけですが、日本の国立大学は、今の

データによりますと４億5,000万円で、私立大学を含めましても６億５，０００万円ぐらいです。も

う少し時間をかけて、長期的な視点で技術移1膳活動を続けていくことが必要ではないかと思い

ます。

’ ||’２－７.大学のロイヤリティ等収入

国立大学等の実施料収入額 U参考】米国大学のライセンス収入
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平成１６年度大学等における産学連挫等実施状況について
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［ １長期的な視点で技術移転活動を継続することが必要

1９

以上、大学の知的財産活動の現状と、今後の課題についてお話し申し上げました。

８
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３．医療関連発明について

次に、医療関連の特許保護について、お話をさせていただけたらと思います。

本日ご参加の皆様は、医療分野や医学分野でいろいろな研究活動や業務をされているわけで

ございますが、そこで生まれる発明について、それをどうやって研究成果として権利化。財産

化をしていくかということを考える際の、特許の面から見たときの留意点についてお話をでき

たらと思います。

まず、医療関連技術の特許保護についてお話を申し上げます。特許制度は、ほぼ全てのもの

が特許で保護できるような制度になっています。ただ、自然法則それ自体とか、万有引力の法

則ですとか、ピタゴラスの定理といったものは保護できません。また、技術は保護しますけれ

ども、技能といわれるようなものは保護できません。フォークボールの投げ方ですとか、体操

の技ですとか、それから荒川静香さんのイナバウ

アーのようなものも、テクニックということで保

護できないわけです。それ以外のもので技術と言

われるものはほとんど保護できるわけでございま

すけれども、ただ１点例外がありまして、皆様が

関与されている医療の分野の手術。治療。診断を

する方法についてはいろいろな議論があり、これ

は日本の特許法のもとでは産業上利用することが

できない発明ということで、保護をしていないと

３－１．医癖関蓮技術の特許保設

医薬.医擁機器｜…物の発明として特酢

雛學辮'一製鐘方…鯛として織糯
医療行為(診断､治療､手術方法)は特許されるか？

ぐぅ

I霧露WWF鱸灘醗蕊鰯箪澱（特許法第29条）

当＞

日本では､人llHを手術､治擁､診断する方法は｢産業上利用することが
できる発明｣に該当しないと解釈して皿用している。（特許飛存益準）

百局し

鵬熟洽疵|－繧醗されなし、で瀞塗鋼 西

いうことでございます。この点について、治療方法等を保護しているアメリカでは、あくまで

もお医者さんの行為に対して特許侵害を免責するというような法制度をとった上で、保護して

おります。日本はそういった免責条項はありませんで、特許するかしないかのところで整理を

しているところです。外科手術といった、皆様の技術そのものは保護できないということでご

ざいます。ここが非常に残念なところでございます。

特許にならない例として、遺伝子治療方法があります。遺伝子治療のためのベクターを人に

注射するということは、まさしく人体への治療、つまりお医者さんのする行為ということで、

特許にはなりません。ただ、その遺伝子治療のための細胞の製造方法、細胞そのもの、それに

３－２.特許の対象にならない事例 ３－３．特許の対象となる事例

［発明の名称】週伝子治眠方法

【特許前求の範囲】

Ｘタンパク質をコードするDNAとＹタンパク五をコードする

DNAを含むZペクターを、ヒトに注射す愚ごとにより癌を

縮小させる方法

【発明の名称】過伝子治療のための細胞の製造方法

【特B午剛求の随四】

人体から取lﾘ出されたＷ細胞に､Ｘ盃白虹をｺｰﾄﾞするDNAとY蛋白釘をコードする

DNAを含むZﾍﾞｸﾀｰで週伝子を導入する､癌治療用細胞の製造方法。

【発明の胖細な脱明］（抜粋）

この製造方法により1冊られた癌治採用組換えiMl砲製剤により、癌組繊特右の血管新生
ibt抑制され、同時に免疫がIilI激されることによって癌が縮小することが明らかとなった。
細胞は、血緑にあたる提供者に由来するものも用いうるが、凪者本人の細胞を使用す
ることが冠合性の観点から盃も鉦余しい⑤

【発明の群細な脱明】（抜粋）

この週伝千組換えペクターをヒトに注射することにより、癌
組繊特有の血管新生が仰$Ｉされ、免疫が刺激されることによっ
て癌が紬小することが明らかとなった。

■￣

』

|豐Iｒ
［説明］

人川から採取した細胞を原材料としてin伝子組換え細胞製剤

などのＬ医典品春型讃するための方法は､発明の鮮細な脱
明に肥戦されるように慰者本人から採取したものを使用するこ
とを含んでいても､｢人１ｍを手術､治療又は診断する方法」に
は肱当しません。よって、特貯の対欽となります。

［脱明］

巡伝千組換えペクターを人体に注射存すること表含

む方法は｢人lu]を治狐する方法」に他ならないので．特
許の対欽とはなりません。

１１１
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使うものについては、特許保護の対象になります。例えば、ベクターに遺伝子を導入してでき

る治療剤や細胞そのもの、その製造方法は特許になるということでございます。

それから、再生医療技術の特許保護ということについても、お話をさせていただかなければ

いけないと思います。

再生医療は、これから非常に大事になってくるとこ

ろです。人の体から一部を切除し、それを移植すると

いうところは、お医者さんの直接関与されるところで

ございますので、医療行為ということで特許保護の対一

象にはなりませんが、この切除したものを培養するも

の、培養されたもの、培養する方法については、お医

者さん以外の方が実施をされるということで、特許保

護の対象になるということでございます。

８－４.再生医癖技術の特許保殿 悪
可

■でrIPIl▼d

難、/皮閥の培韮方録冒濠,．眺引

｢￣’!『］`謎》

〆 ＝医師以外が実施可能

人…2鯛…’ |人艤二騨瀞ポ

し 仏
巫

それから、医療機器の作動方法についても、お話をさせていただきたいと思っております。

医療機器は非常に高度化してきており、治療や診断、手術等に使われていますが、これをギ

リギリのところで特許保護をしていこうとしています。つまり、医療機器自身が持っている機

能をどう動かすのかという、作動方法そのものは特許で保護するようにしますが、それを使っ

てお医者さんが患者さんを治療し診断するプロセスそのものは駄目です、ということになって

おります。患者さんとお医者さんの問のやりとり、直接のコミュニケーションについては、な

かなか特許が認められませんが、医療機器そのものが動くシステムやプロセスを特許保護する

ことはできるということでございます。

３－５「医療機器の作動方法｣として保護され得る範囲’

８－６.「医択機器の作動方法」

匿師の行Zlや樋器による人体に対する作用｢土含まない， 匿師の行Zbや但浬による人体に対する作用を含む。

ＯＫ Ｉに：

切肌手段の移動や肌閉作動など

けJlhで忠Ⅵさ｣LたⅨInI撹踊の樋能） 医師の行為

“幹
､ｺﾞﾛ｡＋Ａ
ＩＯ勺

｡ｓいむSP
PPc■｡■け

人体に同I症パルスの馳佃人体からの憤号の検出;樋器による人体に対する作用

篝■一二篝-'三l圏'二(鷺１
2６

(鱈…の行……人体'二…作､…いる’’２５国血但閣の鯉、方陵など．

ここにペースメーカーの事例を上げておりますが、ペースメーカーを作動させる、あるいは

そのペースメーカーそれ自体の制御方法であれば特許になりますけれども、それを体に埋め込

んで心臓に刺激を与えるといったプロセスは、特許にならないということでございます。

1０

■■■■３－６．r医癖樅器の作動方法」

:i:￣翼…型

§(書亡Ｉ
人体'二ｎＩﾅ左パルスの受uＩ人体かBの侭弓の検出

ｆ５ｎ

鐸一□罫…臼

ＮＧ

医而の行為

１口

挺型'二よる人体I=ＡＩするfFlil

ﾖｰﾛ



Ⅲ3-7.「医療機器の作動方法｣の事例１ ３－８.「医療機器の作動方法｣の事例２

d竈【特許請求の範囲】ペースメーカーの作励方法であって､検知部において検知された心拍数
をメモリーに記憶された間位と比較する手段が作動し､心拍数が閾値より
低い場合には､メモリーから定常状態の平均心拍数を読み出す手段が作
動し､平均心拍数と検知された心拍数の差を算出する手段が作動し､差に
応じてパルス発生間隔値をセットする手段が作動し､セットされたパルス発

生間隔で心室刺激用のパルスを発生するパルス発生手段が作勘する、
ペースメーカーの作動方法。

で遠隔操作する装髄から

あって､当該ロボットは先

端部に光学観察手段及び切開手段､後端部に遠隔操作装置からの操作
信号を受信する受信手段を有し､遠隔操作装極に設けられた送信手段が
マニピュレータの操作信号を送信するエ程､当該ロボットが遠隔操作装置
からの操作信号を受信手段により受信するエ程､該受信した信号に基づ
いて当該ﾛﾎﾞｯﾄの切開手段が作動するエ程の各工程からなる､マイクロ
手術ロボットシステムの作動方法。

>1iiiiiiiiiiW蕊蕊､驫癩筌繍鱗 >癬霊露悪､､;蕊図鶴繍;#繍鑑時
鮫するエ程と､心拍数が閾値より低い場合には､メモリーから定常状態の

心拍数の差を算

エ程の各工程を
レスを発生し､心

Ｆ機器による人体に対する作川 町ｈ Ｈ;１

マイクロ手術ロボットシステムの作動方法も同じです。これも皆様はよく使われていると思

いますが、先生の行為を含めた方法そのものは特許の対象にできませんので、そのロボットが

動く方法を特許申請をするという形にすれば、特許が取得できるということです。Ｘ線ＣＴの

制御方法も同じでありまして、人体にＸ線を照

射壜するというその行為を申請内容に入れると、

治療。診断方法にあたるということです。こう

いったところで特許保護を図っていくことを、

特許庁は行っているところでございます。

最後のこの事例でございますが、これは実際

に特許を取ったものです。これは三菱重工業の

特許です。Ｘ線でがん細胞を追尾して、そこに

放射蘂線を当てていく治療方法については特許を

３－９.「医療機器の作動方法｣の事例３ ■’Ｉ

巫Duo

沼
Ｘ線.T装綴の…櫛,御手職力制…方憲で鰯って蕾Ｘ線蕊生手段醤｜
【特許請求の範囲】

制御して人体にX鞠を照射するエ程と､Ｘ線検出手段を制御して人体を透
過した

データ
されたデータを再構成処理して画像
liえたX鰹CT装屡の制御方法。

（
｜機器による人体に対する作用’２９

取ることはできないので、機械が自動的にがん細胞を追尾をするシステムとして装置を動作さ

せるということで、権利を取っているわけでございます。

このように、方法として特許を取ることにより、装置は違っていても同じ方法を使っていれ

ば、方法の特許権で広く保護できるようになるということです。こういったプロセスの特許を

取るということが、これから広く行わ

れてくるのだろうと思います。

それから、医薬発明として保護され

得る範囲も広げました。医薬の投与方

法そのものは治療方法でありますが、

投与間隔とか投与量を規定し新たな治

療方法を見出した場合、その方法は特

許にできませんが、それに使う医薬剤

を特許にするという方法があります。

投与量で規定したその医薬を広く保護

できるようにしたということでござい

|， 3－１０．実際の特許例

､

照射の際、自動

的に追尾することにより照射糖度を向上させる放射線
治療装置。

患部の追尾のための画像を､前もって記録することに
より､高応答かつ高精度に照射することを可能としたもの

、である。 ノ

颪､管／ 画像の生成期間と治擁用放射線の照射期間を含む周、
期を繰り返すステップと、

第１周期の放射線照射ﾍｯﾄﾞからの治採用放射線の照
射前に､前記第１周期の次の第２周期l=おける診断用Ｘ
線を用いる前記画像の撮像が終了するように制御するス
テップと、

前配第１周期における前記放射線照射ヘッドからの前
記治療用放射線が照射される間に前記撮像された画像
から被検体の患部の画惚を生成する画像生成ステップと、
該生成された前記患部の画像を順次記録する記録ステッ
プとを具備する放射線治療装髄の助作方法。

ノー

｡■Ｊ

､､Ｌ－－Ｔ
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(特許3785136）
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ます゜

以上のような取り組みにより、日々医学の分野で進んでいる技術を何とか保護しようとして

います。治療やお医者さんの行為そのものを保護するのではなく、治療に使うものや装置の作

動方法等を保護することによって、お医者さんあるいは研究者の方々が開発した知的財産を保

護していこうという動きになっているのです。

’ ３－１１．「医薬発明｣として保謎され得る随囲 ３－１２.「医薬発明｣の率例

伝癌治肛栗Ａ抗匹治侭柔Ｂ

ｅ↓ｆ=》
…,ｅ当

・や.’B

1mli’アル%顕一風

ｅ－ｅ
ｑ園の廻伝子互劃｢するn打邑
他仮するためのＣ田肝占Ｍ１疫蕗

[廟例１］有効随分の組合せにより皿斬な効果が蕊されるもの

【脇求頂１】化合物Ａと化合物Ｂとを組み合わせてなる泪謂禰慈＝

[凛例２］有効融分が公知であって、医認田諦が斬肌であるもの

【爾求】、】化合物Ａを而効述分とするアルツハイマー病描獅迩一

［瑛例３］特定の投与岡隅・投与量の採用により、特定の慰者群に而著

な効果が蕊されるもの

【爾求】、】初回に5.0m､/Ｍ～10.0mg/ｋｏの量で投与し、その後一
回当たり0.3,0/l(0～q5mu/ＫＯの魁で函日投与されることを特徴とす
る、口型の週伝子型を有する１３１審を治癒するための、化合物Ａを含有す

るＣ型IIT出治癒繭。

ｅ 凹凹I＝、ﾆﾙｪ－

１０．両a八番の、で

役〃しその股一回

出たり0.m■ハェー

05,Ｗ吃のＨで
円ロ枝写

|令ｎつ
Ｉ堂ニノ滝二ハミニゴノ

｜β型.γ型6型
「、＿’、＿ノ、＿グ：

6比
3１

４．研究上の留意点

では最後になりますが、皆様方が日々研究をされているときの、特許との関わりでの留意点

についてお話をさせていただこうと思います。

これはもう皆様が御存知のとおり、論文発表と特許出願の関係であります。特許出願は、先

に特許庁に出願した者がその発明について権利を得る方式をとっており、それを先願主義と言

います。先願主義を取っておりますの

で、－番ベストで重要なのは、先に特

許出願をし、その後に論文を発表して

いただくことだと思います。仮に学会

発表が先になった場合には、６カ月以

内になるべく早く特許出願をしていた

だくということが肝要ですので、知的

財産の管理をされている部署に、是非

早めに相談をしていただくのがいいと

思います。ヨーロッパの方では、現時

点でこういった例外がありません。

ますので、できれば特許出願を先にし

４－１．学会(論文)発表と特許出願

」新規性喪失の例外が認められる塗宣｣－､′

。:式験を行う

・刊行物に発表する

・インターネット等で発表する

・特許庁長官が指定する研究集会(学会)で発表する

＼･特許庁長官が指定する博覧会へ出品するなど 型

新規性喪失の例外規定の適用はあく
まで非幣手段。

特許出願は発表前に必ず済ませてお
くことが垂要。

例：特許出願と学会（論文）発表の時期（日本の場合）

孵学会発表籠明 発表前に出願=ペスト|’

。
○

出願
発明学会発表処，

￣６月一ｺ
発表後６月以内であれば

自己の発表は影郷しない。

出願が、発表後７月以上

経過すると、自己の発表
により特許を取得するこ
とは出来ない。

蛎旦

学会発表，

筐６月一』
発明

×

3４

ヨーロッパでは論文発表をしますと特許が取れなくなりますので、できれば特許出願を先にし

ていただくということが重要かと,思います。

それからもう一つは、皆様方が日々試験、研究をされている中で、他人の特許権をどう処理

するかという問題があります。これも非常に難しい問題です。

1２



アメリカでは１件、有名で大きな事件があ

ります。アメリカのノースカロライナにある

デューク大学に、メーデー先生という方がお

られました。メーデー先生は、スタンフォー

ド大学で自由電子レーザー装置を開発し、

デューク大学に移られてからも１０年間レー

ザー装置の開発をして、特許を取っていまし

た。メーデー先生はデューク大学でレーザー

装置の開発をしていましたが、先生がデュー

ク大学を退任してほかの大学に移った後も、

デューク大学ではそのレーザー装置を使って

いたのです。メーデー教授は、デューク大学

がそのレーザー装置を使っていることは特許

侵害だということで、訴えたわけです。最初

の地裁判決では、デニーク大学で装置を使う

ことは、教育または研究、あるいは非商業的

利用だから、特許侵害にならないのではない

かということで非侵害としたわけですが、控

訴審であるＣＡＦＣと最高裁では、大学です

る行為の試験であれ、研究であれ教育であれ、

４－２特許権の効力が及ばない｢試験｡研究｣(1)’

特許法第69条第１項(特許権の効力が及ばない範囲）
特許権の効力は､試験又は研究のためにする特許発明の
実施には､及ばない。

,|背景｜ ￣､
、大学等では､研究活動は自由であるべきだという意識が強いこともあり、
必ずしも特許についての正しい認識が持たれているとはいえません。
そのため､他人の特許を侵害している可能性があるか否かの調査を
十分に行うことなく､研究を実施していることも少なくありません。
、大学における研究が特許権を侵害しているとして訴えられた米国の
Duke大学事件が一つの契機となり．日本の大学等でも他者の特許の

、侵害に関する懸念が広がりました。 ノ

GU5

４－３.特許権の効力が及ばない｢試験凶研究｣(2)

１！
Duke大学事件

Madeyv･Du1【eUnive鹿ity'3071F､3.1351(Fed,Cir2002

事件概要Ⅱ
＝型

露
ったMadeyが大学を退職した後も､Madeyの特許発
ke大学DIIが使用していたため､MadeyがDuke大学Ｉ
止めを求めて提訴。

･被告であるDuke大学側は、自らは教育活動を行う非営利機関であり､当該装置
の使用は判例法上認められている｢試験的使用の例外｣に当たると宇聰

3６

る行為の試験であれ、研究であれ教育であれ、大学の機能を維持。活用していくための業務で

あるから、他人の特許を使うことは権利侵害であるということで、最初の判決がひつくり返っ

たわけです。この事件の背景には、大学での研究あるいは教育だからといって、他人の特許権

を勝手に使っていいというわけにはいかないという考え方があり、世界的な相場になっており

ます。

また、日本の特許法におきまし

ても例外規定はありますが、非常

に狭い内容となっています。ここ

に書いてある範囲がそうなのです

が、基本的には、他人の権利を

使って違う発明または研究をしよ

うということについては、その人

の許諾が必要だというのが原則で

す。黙って使っていると、いずれ

侵害だと言われる恐れはあるとい

うことを御留意いただきたいと思

います。

’４－４．特許権の効力が及ばない｢試験｡研究｣(3)

ゴ
Ⅱ白ｊＩ１ｉＡ鯛!i繍綴他人に使わ…とした…循膝どう恩う…リ

|息』鱸fi繍鱗愚鰄繍譽………）
3.特許権を侵害しないためには事前の鯛査が有効
(権利者から許諾を受けたり.特許発明品を正規に購入すれば権利侵害にはなりません） ｉ

Ｒ｣

4研究'概糊騨蕊ii;jWiil鰯iljW議溌蝿合|蕊鱒MH:ｉ難W,’

|ﾋﾞlWii:i;鶏;:;;篭;ｌｉｌｉ
ｌさせた実験用ﾏｳｽを用いて行ｌ
ｉう新薬の13}1発のための研究｜

いいえ

d露IfNfflW雪
！(例)特許…経議鮒効果’１の識壷研究

あなたの行っている研究は､特許発明

それ自体についての試験･研究ですか？

はい_屡旦
以下の1～8の何れかに該当しますか？

1．改良･発展を２.槻能肌迩ａ特li午性鯛垂
目的とする賦験

技術(特許発明)を進歩させ特許発明の効果･副作用特許を取る条件を満た
て､もっと良いものにしたい｡を砿鹿したい｡していたか確認したい。

はい－LjL
「試験又は研究の例外｣に該当。

権利者の許諾を得なくても特許発明に関する研究を行うことが可能

凸－－■－－＝－＝＝－＝－＝－－－－－－－－－－－凸凸＝＝－－＝－＝－＝8
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ただ、そういった状況の中では研究がやりにくいという問題が、

す。それで先ほど申し上げました総合科学技術会議におきまして、

ﾐやりにくいという問題が、多々指摘されているわけで

↓学技術会議におきまして、国の資金を使って研究して

生じた大学などの知的財薑産については、大学等の間で

お互いに研究ライセンスを共有しましょうというガイ

ドライン、いわゆる指針をつくり、これを広く普及を

させていこうと取り組みをしております。大学で生じ

たものを他の大学で使う、あるいは研究者の方が他の

大学に行ったときに引き続き研究ができる、そういっ

た関係をつくっていこうということです。このような

指針をつくり、皆様方の不便さを解消していこうとい

f原資の研究についてだけでありまして、会社や企業か

４－５.知的財産権葬円刑に使用するために(1)

大学等における政府資金を原斑とする研究開発から生12犬

知的財産権についての研究ライセンスに関する指針
第55回総合科学技術会識(2006.5.23）

||基本的な考え方|Ｉ ~、１１

Ｏ政府寅金を原資とする研究開発から生じた大学等の知的

財産権については､大学等の間で､非営利目的の研究に
対し｢研究ライセンス｣を供与

○研究ライセンスの対価は､原則ロイヤリティ･フリーまたは

合理的なロイヤリティ

○簡便で迅速な手続きによる研究ライセンスの供与

、 ノ
3８

うわけでございますが、これはまだ政府原資の研究についてだけでありまして、

ら出資した研究成果について自由に使えるように

するかということについては、まだまだ議論のあ

るところです。

この例１，例２にありますが、このように皆様

方の研究での知的財-産というのは、他人を排他す

る権利でもございますので、そういった性質をよ

く承知されて、他人の権利を尊重しながら自分の

研究を進めていかれるということがいいのではな

いかと思います。

以上、非常に口早でございましたけれども、大学

4-6.知的財産権を円滑に使用するために(2)

｜研究ﾗｲｾﾝｽの利用例Ⅱ

(例1）研究者がB大学に移って研究を軽鰊する堪合

FIA大学片 」Ｂ大学倍

異動■－－
「研究ﾗｲｾﾝｽ｣の供与一

研究者Ｃ 研究者Ｃ

｜発明
特許権:Ａ大学に帰匝

Ｉ
元の研究を継続

＞

研究者の流励化を支える仕組み

(例2）Ｂ大学がA大学の特腓権を研究に使う渦合

司Ａ大学倍
研究「研究ライセンス｣の供与

５研究の富薗庇の碓保〉

ヨＢ大学筐
研究

．Ｃ
特排権を取１Ｗ

A大学の特許権を使用

Ｏ
更なる研究

SI8

以上、非常に口早でございましたけれども、大学における知的財産の取り組みについてお話

をさせていただきました。

最後にまとめをさせていただきます。知識というのは、日々いろいろな研究所あるいは業務

をされているところで開発されているわけでございますが、この知識の創造には、お金。時

間、それから労力がかかっております。この成果をどうやって社会に還元していくのかという

ことを、企業や大学それぞれが、いろいろなセクションで考えていかなければいけない、戦略

を持っていかなければいけないのです。そのまま社会に還元をしていくのか、あるいは事業化

のためにどうやってその権利を確保し、また、ノウハウとして守っていくのかということを、

日々考えていただくことが必要だと思います。皆様方が日々考えられている知識が社会の役に

立ち財産になるということの重要性が、非常に大きくなってきている時代になっております。

皆様方一人一人が、自分たちのつくった知識をどう社会に還元していくかを考えていただくと

いうことで、知的財-産立国の実現につながっていくのではないかということでございます。

以上、私のまとめとさせていただきます。御清聴ありがとうございました。（拍手）

1４

４－５.知的財産樋審円jffに使用するために(T）Ｉ

大学簿におIﾅる政府箕金を、斑とする研究開発から隼12犬

知的財産権についての研究ライセンスに関する指針

第55回総合科学技術会寵(2006.523）



＜質疑応答＞

○質問スライド１－８「知財･推進計画２００６」ということで、１番目に知的財産戦略本部

とＴＬＯの一本化というのを掲げてありますが、実現に向けてどのような取り組みがなされる

のですか。

○守屋氏これは先ほど申しましたように、知財本部とＴＬ○とは、文部科学省と経済産業省

と、それぞれ生まれがちょっと違うものです。ただＴＬ○というのは５年の補助期間で、だん

だん期間が過ぎてきており、どう次の展開をしていくかということが考えられたと思うので

す。

それから知的財産戦'１１各本部の方も、これには３年の期間がありますから、あと２年ぐらいで

徐々に国からの資金も少なくなってきます。政府として同じ税金が出ているわけでございます

ので、無駄なく効率的にするために一緒にしていくということを考えております。ただやり方

はそれぞれの大学によって違ってくるのだろうと思います。ＴＬＯに一本化するのか、知的財

産戦略本部の方にＴＬＯが入っていくのか、もしくは解散していくのか、いろいろな取り組み

方があると思いますけれども、いずれにしましても同じようなことをダブルでやるのは非常に

非効率ですので、各大学・各地域ごとにうまく考えていただくということになるのでないかと

思います。

○質問スライド４－５でございますが、政府資金を原資とする研究開発から出た特許といい

ますか、知財を大学間で使う場合には、何かライセンスのようなものが必要あるいは一定の資

金をお支払いしなければいけないという、ごく最近総合科学技術会議にて出された指針です

が、これはもう現実の流れになるのでしょうか。それともいつからなるのでしょうか。

○守屋氏今年５月２３日にこの指針が出ているわけでございますが、従来から研究ライセンス

をするときは、お互いの協力関係で無料で使われたり、あるいはいろいろな関係があって少し

だけお支払いするとか、ケース。パイ。ケースでやっているのだと思います。あくまでも指針

ですので、一律的にこうしなさいとかいうことではなく、各大学で機関帰属した特許権をどう

他の大学に使っていただくのかということについては、これまたいろいろな考えや問題がある

と思うのです。競争関係もあると思います。そのあたりをどういうふうにしていくのかという

指針です。立場が変われば逆になると思いますし、皆さん協力しながら相互理解を深めてうま

く使っていきませんかね、ということだと思います。政府から出された指針ですので、政府と

してはこういうふうに取り組んでも全然問題はないよ、ということはあると思います。

○質問日本の特許と国際特許との関係でございますが、例えばＥＵなどは一本化しているの

でしょうか。特許というのは一つの発明でございますから、自然科学的に非常にはっきりして

いると思います。環境だとか品質とか、歯医者さん関係もＩｓｏで標準化されていっているよ

うです。なぜこの特許についてはＩＳＯのようなグローバルな対応が遅れているのでしょう

か。
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○守屋氏今の御質問は、特許が世界で－つではなくて、日本の特許、アメリカの特許、ヨー

ロッパの特許と、いろいろな国ごとにあるでないか、そのたびに金がかかるではないかという

ことなのですが、実は国際的に一本化できないかということをいろいろ協議しております。私

はその担当者の一人でありますが、世界特許ということを究極の目的にしているわけでござい

ます。

今特許というのは、国ごとに独立して権利が発生するというようになっております。これを

相互承認に、例えばアメリカで特許になったら日本でも同じような権利を認めたらどうか、と

いうような議論もあるわけです。しかしアメリカで特許になっても、日本の国内にある技術を

きちんと調査しているのかどうかなどのいろいろな問題がありまして、なかなか一筋縄ではい

かない状況になっております。そうは言いましても、ユーザーの皆さんが世界で特許を確立す

るときに、できるだけコストを削減できるような方策を考えていきたいということで、お互い

の審査の結果を流用するなどしているわけでございます。

ただ、国ごとに国民を排他する権利でもありますので、アメリカで特許になったからそのア

メリカの特許で日本の企業が排他され、事業を止めなければいけないというような強い権利な

のです。すぐに「はいそうですか」と言って、国民の自由を奪うような権利をどの国も認めた

がらないというのが現実で、なかなか一つにならないというのが非常に難しいところでござい

ます。運転免許証と違い皆が取れるものではなく、その人が取ればその人しか権利がないもの

ですから、そういった点が非常に難しいわけでございます。政府や特許庁としては、国際的な

特許の一本化に近づけるように、日。米。欧、それから中国等と、協調関係を含めて進めてい

きたいと思っているところでございます。
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パネルディスカッション特別講演

歩

新しい医療の実現と大学の役割

日経ＢＰ社バイオセンター長宮田満氏

○濱田氏札幌医大の産学。地域連携センターの濱田です。今日はパネルディスカッションの

司会をさせていただきます。皆さんよろしくお願いいたします。

本日のシンポジウムのテーマは「医療。医学研究一技術移転と知財蕾教育のあり方を考える」

ということで進めておりますけれども、このパネルディスカッションでは、新しい医療の実現

と大学の役割といった観点からディスカッションさせていただきたいと思います。

はじめに特別講演を行い、その後にパネリストの方々にディスカッションをしていただくと

いう進め方をしたいと思います。

では早速、特別講演の講師の宮田満様を御紹介させていただきたいと思います。

恐らくこの会場にいらっしゃる皆さんは、宮田さんのメールの配信を毎週毎週見てらっしや

る方が大半だと思います。もう既によく御存知だと思いますが、簡単に宮田さんの紹介をさせ

ていただきたいと,思います。

宮田さんは1954年のお生まれで、現在日経ＢＰ社、役職はバイオセンター長でいらっしゃい

ます。昭和54年に東京大学の理学系大学院植物学修士課程を修了なさいました。

経歴といたしましては、昭和54年に日本経済新聞社に入社し、日経メディカル編集部を経

て、昭和56年日経バイオテクノ創刊に携わられ、昭和60年には日経バイオテクノ編集長に就任

されております。平成８年にはインターネットでバイオテクノロジー。ジャパンを創刊され、

それからドクターズネットも創刊されております。平成９年には、ＰＴＪヘッドラインニュー

スの創刊をなさっております。平成13年には、慶応大学の先端生命科学研究所の客員教授、平

成15年には先端技術情報センター長、バイオテクノロジー・ジャパン編集長、それから平成１６

年には、医療局バイオセンター長に就任されております。

公的活動としましては、さまざまな省庁の委員をなさっておられ、著作、翻訳等多数ござい

まして、最も活躍されているバイオジャーナリストの代表ではないかと存じております。

それでは、宮田さん、よろしくお願いします。（拍手）
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濱田さん、御紹介ありがとうございました。それから、附属産学。地域連携センターの発足

おめでとうございます。、．

実は今そこの会場でちょっとメールを書いていたのですけれども、先ほどの講師の方も御指

摘なさっておりましたが、大学で生まれる知恵をうまく社会に還元するという仕組みを日本は

早急に整備しないと、知的資本主義あるいは知識資本主義という時代に私たちはもう入ってお

りますので、そこでの競争に敗れてしまいます。競争に勝つことだけが私たちの目的ではあり

ませんけれども、私たちが今の水準の暮らしを維持するために、またもうちょっと広い目で見

て人類の福祉というか幸福を増大させるためにも、そうした技術移転、知の技術移転というの

はすごく重要になるだろうと考えています。

新しい医療の実現と大学の役割という意味で、普通の工学部の大学だったら単なる技術移転

でいいのですけれども、医療ということになりますと、患者さんに御協力をいただいて、実際

に治療法あるいは医薬品が本当に効くのか効かないのかという評価も、非常に重要な役割に

なってくると思いますので、そのあたりを包括して今日は議論させていただきたいと思いま

す。

まず、バイオ産業がどうなっているのかをお話を申し上げましょう。ジェネンテックとかア

ムジェンというのが、昨年の12月末の株価総評価額で、ヒューレット。パッカードとかデルと

かアップルなどのパソコンの企業を、もう既に抜いております。さらにイーベー、ヤフー、ア

マゾンというインターネットの企業も実は抜いておりまして、上にいるのはグーグルとＩＢＭ

だけです。御理解いただきたいのは、もうアメリカの投資家たちは次の将来の収益期待とし

て、バイオとかヘルスケアにもう既に肩入れしているぞ、ということであります。ＩＢＭと

グーグルに関して言えば、現実にそれらを上回る株価評価額を持っているのは、ジョンソン＆

ジョンソン、ファイザー、グラクソ゜スミスクラインという製薬企業ばかりです。ボーイング

という大きな飛行機会社も、ゼネラル・モーターズも、フォードも、ジェネンテックやアム

ジェンの下にあります。そういう意味では、今後の知的資本主義。知識資本主義の中の主戦場

は間違いなくバイオであり、医薬であり、ヘルスケアになるだろうと。ですから、この札幌に

できた新しいセンターというものが、こうした大きな国際的な競争の中でどういう貢献をする

のかということが問われてくることになります。

現在世界のバイオ産業では4,500社のバイオ企業が存在して、600億ドルの収入があります。

株価総評価額は、１ドル100円とすると50兆円にも達してい

ます。全世界でもう既に20万人を雇用しておりまして、１８０

億ドルの研究開発投資を投入しています。すごくおもしろ

いのですが、600億ドルの収入しかないのに、その30％をも

研究開発投資をしているというのがバイオ産業の現実であ

ります。これこそが、知識資本主義を戦っているというこ

との最大の証拠になるだろうと思います。普通の製造業で

すと３％程度になりますので、つまり、頭を使って新しい知

鰯

成長する世界のバイオ産業 淫

山生＆

鰯

紬

ロ

）

頭を使って新しい知財をつくるという ところに、この
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産業の最も重要な競争が転換されているということを御理解ください。

鞠 その背景にあるのは、実は人に関する知識の

爆発が起こっているということです。ゲノムだ

けではありません。あらゆるオームと言われる

包括的な、あるいはことごとく皆、解析する技

術がどんどん出てきています。ここの最初の日

付は何かというと、これは1998年、人のゲノム

の解読が始まったころなのです。こんなに知識

レベルが違ってきています。ここは人間のゲノ

ムをもう全て解読が終わったということ示して
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いますけれども、私たちは1998年を境にして、医学研究が全く変わったということを理解しな

ければいけないと思います。少なくとも2004年からは、人の生物学がもう現実にできるように

なっているということを理解しなければいけないと,思います。

1998年プラス・マイナス２年に、実はバイオに
ｉ爵ii，1998±２年

第２の技術突破が起こっています。1973年に遺伝バイオに第二の技術突破，轍
子治療が開発されて、しばらくは農学と医学のご

・大規模ｼーケンス｜d凄

く限られた世界でのイノベーションとして起こつ。DNAﾁｯﾌﾟ｡ﾏｲｸﾛｱﾚｲｾﾝﾄﾗﾙ麟恩ｏＭＡＬＤＩ－ＴＯＦ

てし、たのですれども、1998年、７３年から25年の四・ＧFｐ→生きた細胞内の観察

半世紀経ってﾊﾞｲｵに第２の技術突破が行われて：獺|鱒Wil圏州螂にｉｉＷ
います。これだけの技術突破が1998年プラス゜マ゜クローン動物

｜(ｽﾄｾﾙﾗﾙｗ７ｏｏＲＮＡｉ

イナス|こ起こりました。ｏＳＥＬＥＸ

ｊｏＩＴやインターネットとの融合

その理由はすごく簡単で、1973年に開発された

遺伝子操作はその当時、全世界で多分20人しかできなかったのですけれども、今となっては、

私たちも毎年夏休みにベンチャーキャピタルとか会計事務所の文化系の人たちを鶴岡市にある

慶応大学の研究所に連れて行きまして、遺伝子操作の実習をしたりしますけれども、一夜にし

てＧＦＰで大腸菌を緑に光らせる遺伝子操作を簡単にできるようになっています。しかも試薬

代は10万円ぐらいです。つまり３０年ぐらいたって、遺伝子操作というものが陳腐化して当たり

前の技術になったために、周辺の技術領域を技術突破あるいは融合を起こして、新しい技術突

破が起こった。今では東大の工学部の先生も、昔は生物が嫌いだったのに遺伝子操作をやるよ

うになっています。去年から今年にかけて、キヤノンとかフジフイルムとか、フジフイルムは

３度目の参入ですけれども、異業種企業が続々とバイオの分野に入ってきてます。これは技術

融合の結果、参入障壁が減ってきたということと、もう一つは北京オリンピックや上海万博が

終わると、電機メーカーにとってもう次の商品がなくなってしまうからなのです。フラットパ

ネルディスプレイ以外に、実はもうなくなってしまう。そこも多分２０１０年の上海万博で終

わってしまい、あと残っているのは電池ぐらいなので、残りはヘルスケアにあるだろう、ある

いは環境にあるだろうと、今バイオの分野に皆さんが殺到しているという状況になります。

1998±２年

バイオに第二の技術突破

大規模シーケンス

DNAﾁｯﾌﾟ｡ﾏｲｸﾛｱﾚｲｾﾝﾄﾗﾙ鱗ＭＡＬＤＩ－ＴＯＦ

ＧＦＰ→生きた細胞内の観察
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第２のバイオの技術革新が、医療。医学にどんな変化を

もたらすかというと、一つは新規化合物の成功確立が増大

してきます。標的のバリデーション、パスウェイ、ハイセ

ルプット゜スクリーニング、コンピューター・トラック。

デザインというようなものが、次々に新薬の成功効率を上

げていきます。テーラーメイド医療というのも実現するで

しょう。それから、今まで考えてられなかったようなＲＮ

ワクチン、ナノデバイス、それから忘れてますけれども細胞

鰯
第二のバイオ技術革新

３つの変化
,『，

際･新規化合物の成功確率増大

←バリデーション､パスウェイ､HTS､ＣＡＤ
鬮

テイラーメイド医療

新しい製剤

←アプタマー､RNAi､遺伝子治療､治療用

ワクチン､ナノデバイスなど

締
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Ａｉとか、遺伝子治療とか、治療ワクチン、ナノデバン

医薬というものも出てくるだろうと考えています。

しかし現実を見ると、ギャップがあります。これは

ちょっと古いデータですが、2001年の段階で市販され

ている医薬品が－体どれぐらい効くのかという割合を

示していまして、効かない割合を実は示しています。

がんに対して効かないのは70から１００％、これは今も

あまり変わってないと思うのですけれども、ほとんど

効いてない。これだけの技術突破がありながら、実は

今の医薬品はあまり効かないのですね。ここにいらっ
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しやるお医者様も実に苦しんでいると思いますが、これを一般商品、例えば自動車になぞらえ

ると、いかに低い割合であるかがわかります。

これはアメリカですけれども、現実にアメリカの政府の予算とアメリカの製薬企業の研究開

発のバジェットは、こんなに伸びています。しかし、新薬の認可数というのはこんなに減って鰯
〆
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くるということで、ここにファーマギャップというのが存在しているのです。このギャップを

私たちは解消しない限り、バイオによって起こった医療、医学革命というものを、患者さんに

お返しすることはできないという認識があります。最大の問題はここです。

特に日本の場合、動物薬の開発にとどまっていいのか。日本の医科大学で、動物では非常に

効果を証明した医薬品とか抗体というものがやたらと出てきますが、これが本当に人間に試験

されて医薬品になったという例は、ガクンと減る。ここに大きな問題が－つあるだろうと考え

2０

第二のバイオ技術革新

3つの変化

･新規化合物の成功確率増大

←バリデーション､パスウェイ､llTS､ＣＡＤ

・テイラーーメイド医療

．新しい製剤

一アプタマー､RNAi､遺伝子治療蜂治療用

ワクチン､ナノデパイスなど
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ます。現実に、第２期の科学技術

基本計画で24兆円の研究費が投入

されました。バイオは主力３分野

の一つであります。ネーチャー、

サイエンスというマウスを使った

研究の研究雑誌ですけれども、そ

れに関しては間違いなく日本人の

著者の割合が伸びています。とこ

ろが、臨床研究であるランセッ

ト、ニュー。イングランド・

ジャーナル。オブ・メディシンが

全然伸びていない。ここに私たち

=いう問題を、今日は言いたくて私

鰯主要論文における日本のシェア
(3年移励平均）
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臨床研究でのシェアは横ばい
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の最大の欠陥があります。いつまでも獣医学部でいいのかという問題を、今日は言いたくて私

はここに来たわけです。

やっぱり第２の技術突破は、ヒトの生物学を可能にしたのだということです。つまり、皆さ

んは実は良心的ですから、患者さんにお返ししたいと絶対思っているはずなのだけれども、今

までの生物学では、げっ歯類の生物学とヒトの生物学には乖離があり過ぎました。ですから安

全性を証明したり、患者さんに投薬するまでの間のデータを採るのがすごく大変だったと思い

ます｡，今は、これもすごく大変ですけれども、生物学的にこれはかなり可能性があるというこ

とを、ヒトの生物学を使って試験管のレベル、あるいはトランスジェニックマウスのレベルで

証明できることになります。こうしたデータがそろえば、臨床を後押しする企業やベン

チャー、投資家たちも、思わずお財布のヒモが緩んでくるだろうと考えます。ですから、今ま

では先生方が一生懸命「マウスでは効いたのです、マウスでは効いたのです」と言ったところ

で、製薬企業もベンチャー企業もベンチャー投資家もなかなかいい顔をしなかったのですけれ

ども、例えばヒトのセルラインあるいはＥＳ細胞から分化したある種の臓器、あるいはトラン

セ、最近ではヒューマウスというのが出てきてますし、ヒトの肝臓細胞と全部置きかえてし

まったマウスというものも、今広島大学で出来ております。例えばそういうマウスでＣ型肝炎

の薬が効いたら、多くの製薬企業はすぐ飛びついてくるだろうと考えてます。つまり、今まで

皆さんが獣医学部であったのが、第２のバイオの技術革新によってやっと医学部になってきた

ということであります。ある程度の基礎研究を投入することによって、ヒトへの効果をバリ

デーションできるような手段を皆さんが持ったということが非常に大きい。それによって、患

者さんに成果を還元できるチャンスが非常に増えてきたというふうに私どもは思っています。

現実に、足下まで新薬業デバイスの津波が来ています。先程ファーマギャップと言いました

けれども、フアーマギャップは多分2007年から８年に解消されてくるだろうと考えています。

2１
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主要論文における日本のシェア
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基礎研究における日本の論文シェアは伸長しているが↑

臨床研究でのシェアは横ばい
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これがノヴアルテイスのフエイズ３とか２で、５２元もの化合物がもう存在しています。これ

はＧＳＫですけれども、もうここまで来ると主力検査ぐらいになってきておりまして、猛烈な

勢いの新薬の臨床試験が、今始まろうとしてきているのです。日本ではまだファーマギャップ

は存在していますけれども、アメリカでは今ファーマギャップがだんだん解消されつつあると

いうところにポイントがあり、例えばこういうような新しいお薬も認可されてくるわけです。
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昨年の６月７日、アメリカの食品医薬品局は、カンプトサーという抗がん剤の添付文書の改

訂を認めました。どういうことかというと、解毒酵素のＵＧＴ１Ａ１の遺伝型２８（スライド

内文章中のＳＮＰｓは誤り）、これはプロモーターリジョンの繰り返し配列の変異型ですけれ

ども、副作用の危険性があり、これを添付文書に記載することに成功しました。このスター２
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８の遺伝型を持っていると、米国人の10％の人がホモでハイリスクになります。ということは

どういうことかというと、この遺伝型は、この酵素の発現力が弱いのです。ですからホモでこ

れを持っていると、ＵＧＴ１Ａ１の量が少なくて、カ

ンプトサーを十分解毒できない。ですから、この投薬

量を変えなければいけないですよと添付文書に書いて

あります。

問題は何かというと、このカンプトサーというのは

イリノテカンという一般名でして、皆さんもお使いに

なっていると思いますが、ヤクルトがつくったお薬

で、それからスター２８という遺伝型を見つけたの

鰯
SNPsによる初の１回の医療

２００５年６月７日、米国

■

醗

踵藪。「CAMPTOSAR｣(イリノテカン）

。抗がん剤(大腸がん）

･解毒酵素UGT1A1のSNPs*28に副作用の
危険性.添付文書に収載

・米国人の１ｏ％がホモで､ハイリスク

、

iWiI
。名古屋大学大学院医学研究科講師の長
谷川好規氏が発見､第一化学薬品と診断

ｷｯﾄ開発中、瓢繩鯉Ｉ
｡

）

が、名古屋大学の先生であります。いずれも日本での発明であるにもかかわらず、日本の患者

さんはまだこの副作用の危険性にさらされています。つまり、日本における臨床研究の問題で

す。要するに、これだけ立派な研究開発が行われていながら、日本の患者さんだけが不利益を

被っている。これはヨーロッパも被っているのですけれども、アメリカだけが利益を被ってい

ると言った方がいいかもしれませんけれども、日本に何か臨床研究の欠陥があるのでないかと

いうことを窺わせるデータだと思います。

ＦＤＡ、アメリカの食品。医薬品局は、さきほ

どのファーマギャップを解消するために、このク

リテイカル。パス。リサーチというものをやって

おります。プレクリニカルのデータから、いかに

クリニカルの臨床試験の研究を進めるかという仕

組みです。日本は残念ながら、まだこのトランス

レーショナル・リサーチのところではあはあ言っ

ている状況ですけれども、次の課題はここです。

臨床試験のコストが実は新薬のコストの８割を占

鰯
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めるということを、もっと皆さんは認識をしなければいけない。ここをもつと効率よく、患者

さんの人権を守りながらどうやって進めるかという知恵を私たちは投入しないと、いい新薬の

種を皆さんがいっぱいおつくりになっても、臨床開発のコストを製薬企業が負担できないため

に、患者さんにお返しできないという大矛盾が起こってしまう可能性があります。

実際日本はどうかというと、臨床開発期間プラス審査期間、つまり臨床試験に入ってから新

薬が認められるまでの期間は伸びています。いくら科壜学研究費を投入しても、実際臨床開発の

効率は下がっているというところが問題であります。日本の場合にはここに大きなギャップが

あって、日本のファーマギャップはますます拡大していく状況にあるわけです。その結果何が

起こっているかというと、未承認薬が山積みになっていて、もっとひどいことに未承認薬を実

はインターネットで買えるようになっているために、事実上我が国の厚生労働省の審査をすり

抜けて、未承認医薬、アメリカで認可された医薬品、あるいはヨーロッパで認可した医薬品が

2３

SNPsによる初の個の医療

2005年６月７日、米国

。「CAMPTOSAR｣<イリノテカン）

・抗がん剤(大腸がん）

．解毒酵素UGTlAlのSNI，s*28に副作用の
危険性､添付文書に収載
･米国人の１０％がホモで､ハイﾘスク

．名古屋大学大学院医学研究科講師の長
谷jll好規氏が発見､第一化学薬品と診断
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、繭MxHR:M：



使われているという状況にあります。これを見る限りでは、厚生労働省なんかいらないのでな

いかと思う極端な意見も出てくるはずであります。

鰯こうした状況の政治的な圧力を受けて、国内

未承認薬の使用ということで、医師主導の臨床

試験というものが今一生懸命実現をされている

わけであります。多分皆さんもここに注目なさ

れ、さまざまなことをお考えだろうと思いま

す。

実際にはこういうような形で、医師主導の臨

床試験を進めるようなスキームが今できていま

す。あくまでも薬事承認手続の迅速化、それか

ら－種の臨床試験のような形でこういったもの

を進めていこうということであります。

しかしやっぱりこれは、次善の策だと私は

思っています。それはなぜかというと、アメリ

カで承認された医薬品が日本に承認されるま

で、約２年から３年のタイムラグがまだ存在す

るからです。存在するから、こんなバカなこと

をやらなければいけない。だからもつと根本的

な、世界同時承認のようなことが可能になるよ

|函’国内未承認薬の使用
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1参考誕料１ 鰯
抗がん剤併用療法の適応拡大の新スキーム

轡併用概法に係る抗がん剤の適応拡大を早めるため、

(1)抗がん剤I俳用慨法に関する検討会の股遡
①適応13あだのDUtnI位．

②叢不忘冗のための有効1t･安全'１のヱデンスの収集
＃零F

(2)棄頚示遡審盃手続きの迅速化(春眠会のＷｉ評価の実
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Q12B･劃(文訟を含む心）

・粛付文弔:L家１

※亜点的市販後安全対策
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1年'11110～15効能を目標に若実に処理Ｉ

びぼう

うな仕組みを本来なら考えるべきだろう。これＩま患者さんの声を聞いた弥縫策だと私は思って

ますけれども、本格的に私たちはもう一度臨床試験のあり方、それから新薬の審査のあり方を

考え直さなければいけないと思っています。

一番の問題は、臨床開発の期間が伸びていると

いうことです。つまり、臨床試験を始めてから

データをまとめて厚生労働省に申請するまでの期

間が、日本では伸びている。逆にアメリカでは短

縮しているという、ここに大きな差があるだろう

と考えています。なぜかというと、それは臨床開

発の症例が１機関当たり少ない、それから臨床試

験の期間が長い、それから１症例当たりのコスト

が高い.これはすべて同じ原因です。つまり、時

〈卜が上がってきますので、いかに臨床試験の時間

鰯

臨床開発期間は延長 蝉

辱
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問がかかり過ぎなのです。時間とともにコストが上がってきますので、いかに臨床試験の時間

を短くするか。そのためには、何か１施設とか他施設で数例ずつやっているということ自体

を、もう変えなければいけないだろうというふうに考えています。そういう意味では、臨床試

験を、ある高度医療機関の中でしっかりやっていくような仕組みというものも必要になってく
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るのではないかと考えています。

その結果何が起こったかというと、日本の

治験届けがどんどん減ってきているわけで

す。一方、韓国はどうかというと、どんどん

増えてきているわけです。この問題の背景に

は、今の日本の臨床試験の効率の悪さという

ことに加えて、実は英語でドキュメンテー

ションができるかどうかという問題も、この

日韓の差には存在してきています。今や国際

的な同時臨床試験が始まっていますので、英

語でドキュメンテーションができないような

お医者さんがいるところは、残念ながらグ

ローバルファーマーの臨床試験から外されて

しまう。ですから逆に言えば、この地域連携

センターの中でもひょっとしたら、その英語

でドキュメンテーションするようなサポー

テイングシステムも必要になってくるかもし

れません。そういう意味では、日本はもう一

度大学側の努力として、トランスレーショナ

ル。リサーチということを、もう少ししっか

ｉ百八
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リやらなければいけない。やはり大学の研究というのは、特に医科鬘大学の場合には、獣医学レ

ベルではだめなのです。やっぱり患者さんに返して、還元して、初めてその研究が実を結ぶと

いうことを、是非御理解いただきたいと思っています。

ところが、日本は不幸なことに、厚生労働省と文部科学省という二つの省があって、ここが

また別の国のような支配をしているために、非常によくわからないことがあります。まだダブ

ルスタンダードができています。薬事法が支配している部分とそうでないところ、これはそれ

ぞれ特長を本当に生かせれば、あるいはデータの受け渡しが本当にうまく行けば、この－国二

制度というのは実は悪いことではないのですけれども、現在のところはそんなにうまくいって

ないだろうと考えています。例えば、トランスレーショナル。リサーチで薬事法ではない臨床

研究をやった場合、製薬企業はどういうふうに考えるかというと、これは使いものにならない

データだと考えるわけであります。ですからそういう意味では、本当に使いものになるような

データ、これは患者さんの御協力をいただいているのですから、そんな患者さんの善意を無駄

にすること自体間違っていると,思いますけれども、本当の意味で医薬品とか医療デバイスの開

発に役に立つようなデータをどうやって取ったらいいのか、ということを考えなければいけな

いと思っています。

実際どうなっているかというと、アメリカの場合には、アカデミアでやったアーリー。フェ

2５
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イズ。スタディーも、全部製薬企業がそのデータを持って、役に立てることができるわけで

す。一例も無駄にはしていない。ところが日

本の場合はどうかというと、－度戻らなけれ

ばいけないという状況があります。これは患

者様に対しても全く申しわけないことであ

り、ここを何とかしろというのが今の問題

で、日本でもやっと医師主導、既承認薬の適

用外使用ということだけでごく僅かなのです

が、こういったスキップの道が出てきまし

た。できればこれは、すべての点においてア

メリカ型にならなければいけないだろうと考

，
217］
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えています。その最大の問題は何かというと、厚生労働省が文部科学省のことを信じてないと

いう問題、あるいはその逆もそうなのですけれども、そこに大きな問題があります。

アメリカではどうしているかというと、すべての患者さんを利用した臨床試験は、ＦＤＡが

統括しています。大学でやろうが、製薬企業がやろうが、全部ＦＤＡが統括をしています。で

すから、臨床試験をやるときには、インベステイゲーショナル゜ニュー。ドラック゜アプリ

ケーション、ＮＤＡでも、本当の意味のＮＤＡでも、全部ＦＤＡがやります。ですから、人を

使った臨床研究に関しては、２枚の基準というのはないのです。１枚の基準しかない。倫理性

に関しても価格制に関しても、すべてそういう－本筋が通っているというところに大きなポイ

ントがあります。ですから、本当に患者さんの御協力をいただいてその御好意を無にしないた

めにも、こういった一貫した体制が必要になってきます。先ほどの講演で、ＴＬＯと知財本部

を一本化しなければいけないだろうという正論をおっしゃってましたけれども、これは経済産

業省だから言えているのかな、という気もしませんが、いずれにしろ我が国の制度上の最大の

問題はここにあるだろうというふうに私は思っています。

もう一つの問題はここにあります。これはＦＤＡの人数と日本の医薬品。医療機構という審

査機構の人数の差です。シーバというのは、遺伝子治療とかあるいはワクチンを見る、生物製

剤を審査するところでありますけれども、ア

メリカでは800人います。日本はわずかその４０

分の１の19人しかいない。しかも定員割れし

てますから、本当は60分の１ぐらいの人で一

生懸命審査をしているということになりま

す。ですから臨床試験をもっと迅速に、且つ

質を高めなければいけないということに加え

て、審査体制も本気を出してやらなければい

かんのではないかという意見が、今強くなっ

てきているわけです。

露29|医薬品医療機器総合機構とHDAの人員の相笈
2005年資１

ＦＤＡ総合機構
人員数8,983人約300人(約1/30）

臨床医300人約10人

生物統計100人２人

御
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こうなると選択肢は二つしかなくて、一つは本当の意味のストロングＦＤＡを我が国にもつ

くる。全臨床試験を審査。助言するというものをつくるのです。もしくはもう一つ、フィリピ

鰯 ンのようになって、臨床試験はフェーズ４だけに集中するので

す。アメリカで認可されたら、日本でも認可されるようにす

る。患者さんからすると、それの方がいいと思います。ただ用

法容量の問題などがあるので、できれば日本のその患者さんの

ポピュレーションにあった用法容量というものが確定されて、

-世界同時発売というのが一番美しいと思っています。私の意見

抄

i亭！

@

ｉＷｉフィリピンになる

臨床研究はフェーズ4に集中する
｡

！

はこちらであって、やっぱりフィリピンになるには日本の国は大き過ぎると思います。

それから、日本のハプロタイプの研究でよくわかってきましたけれども、漢民族と日本民族

のハプロタイプはほぼ同じでありまして、日本での研究は中国市場、少なくとも漢民族では通

用しますから、ここでの臨床データとか臨床開発の経験というのは、中国市場をも開くものだ

と考えるわけであります。

一番いいのは特許庁の経験でございまして、1981年

に日本の特許庁は700人しか審査官がいない。アメリ

カでは1,500人、欧州では1,500人。2005年には２，０００

人、つまり３倍増をしました。特許庁が頑張ってくれ

たおかげで、何とか日。米。欧の知財薑戦|略。知財競争

に、私たちは勝つ基盤をつくれたと思います。そのと

きの財源はアルコール特別会計と特許審査料です。Ｆ

鰯
土光臨調に歳費１０％削減を

突きつけられた特許庁の反撃
聯

）》

日本米国欧州

。１９８１年７００人１５００人１５００人
鰹

゜２００５年２０００人4000人３０００人

'１Ｗ
。財源はアルコール特別会計十特許審査料

#い
｡

｣》
ＤＡも、日本の厚生労働省も医薬審査機構を大きくできないかというと、できるはずです。特

許庁ができて、彼らができないなどという言いわけは成り立たないと考えておりますので、ぜ

ひとも皆さんのお力も入れていただいて、大きなストロングＦＤＡをつくっていきたいという

ふうに思っています。

もう一つ、それではこういうトランスレーショナル゜リサーチの研究相手、あるいは共同相

手はだれなのかということです。ソーク。インステートの知財部長をインタビューした際のこ

鰯 とですけれども、９０年代の初頭から大手製薬企業は

ソーク・インステートから技術導入をしなくなり、

ベンチャーが技術導入して、フェーズ１、フェーズ

２ＡかＢまでやって、大企業が買うようになりまし

た。ですからそういう意味では、日本の大学は、ま

だ大企業と組みたがってますけれども、本当に組む

相手はベンチャー企業です。スキルフルなベン

チャー企業と言った方がいいでしょう。日本の場合

RjSkをアウトソースする大企業

スピードとリスク分散

轍
》
》

@

ｌｉＷｉ

⑥

》
90年代の初頭から､大手製薬企業がSalklnstateから技
術導入しなくなったハベンチャー作業ばかりだ

には、ほとんどアマチュアのベンチャー企業が多いので、それは大障害ですけれども、本当の

意味で能力のあるベンチャー企業と組むべきだと考えています。
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2003年

Amgen社が武田を売上げで凌駕

1,Pflzer39632Ｍ＄９，ＢＭＳ14869Ｍ＄

2,ＧＳＫ32335Ｍ＄10,Wyethl2623M＄

3,Sanofi-Aventis31190M＄11,E1iLillyll855M＄

4,Merck22486Ｍ＄12,AbbottlO310M＄

5,J＆』19517Ｍ＄13,Amgen8356Ｍ＄

6,Novartisl8926M＄14,武田薬品8193Ｍ＄

7,AstraZenecal8318M＄15,アステラス7317Ｍ＄

8,RocheGroupl593ZM＄

例えばインターフェロン、1980年の初期に我が

国では25社以上が組みかえのインターフェロンα

をつくってましたけれども、実際に２０００年で発売

しているのはこの２社だけ、あるいは２社からラ

イセンスを得たところだけです。つまり、いくら

物がつくれても、物質特許を持ってないところは

売れない。こういうことをもっとしっかり考えな

いとならないのです。日本の場合には製造業ある

いは資本主義で物質特許なんて最初から頭にない

鰯
インターフェロン開発

特許で市場占有
上蝋

噸？゜1980年代初期

わが国の企業20数社が組換えインターフェロン

αを開発 噂
゜2000年

わが国で組換えインターフェロンαを販売してい

るのは、

スイス円nffhriamn-LaRoche社

米国Schermg-P1ough社

ｏＩＦＮａ１とIFNa2の物質特許保持企業

IlWW

｡

》DFB

大企業は、とにかくコストは安く品質のいい物がつくれば売れるのだという研究努力をしてき

たのですけれども、その研究努力は無駄だということを、今私たちは知らなければいけないと

鰯
凌
騨

いうふうに,思います。

先ほども御指摘がありましたのであまり言いません

けれども、ツール特許とリーチスルー特許という問題

も、大学のときには大きな問題になります。ただし、

科学研究を阻害してしまう特許の出現は、科学研究の

問題にはなりますけれども、逆にベンチャー操業をも

阻害する可能性もあるということです。この両方の（

TOOL特許とリーチスルー特許

(鞠GFP､オーロラ社

企業研究に高額ﾛｲﾔﾙﾃｨ｜【－，
スクリーニングしてできた医薬にも

ロイヤルティを請求(リーチスルー特許）

最近では企業と共同研究する大学研究者

にも請求する例まで現れた

科学研究を阻害する特許の出現

。
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ランスをうまくとらないと、知識資本主義の中では知財を有効活用できないだろうと考えてお

ります。

例えばこれです。これはゴールデンライスというもので、現在フィリピンと中国とインド、

それからカリフォルニア州で２年目の栽培試験に入っています。ですからあと１年か２年で実

用化寸前なのですけれども、これはビタミンＡの前駆体をイネの中でつくろうというものでご

ざいまして、発展途上国の乳児がビタミンＡ欠損症で失

明してしまうのを防ぐことができます。このゴールデン

ライスには特許が30以上ありましたが、スイスのＥＴＨ

の研究者たちは、この30以上の特許を持っている企業を

説得してシンジェンタ社に全部集め、年収１，０００ドル以

下の貧農に関して遺伝子操作関連特許を無償で譲渡する

という契約をつくりました。これに２年かかりました。

ですから、フィリピンの貧農の方は、遺伝子操作の恩恵

鰯

知的財産と人権 Ｕ

句

悶晏。スイスETHの研究者

i篝霧臺!
説得に2年

@
oSyngenta社と合意

・VitA合成系遺伝子謹渡
iWiI

｡３０件以上の特許放棄

｡年収1000ドル以下の貧農

に限定して､遺伝子操作関連特許を譲渡

０

》

に預かれることになってきているわけです。こんなにいい研究が最も困っている人に届かない

という状況が、実は知財-の場合に時々起こります。こういった人道的な問題を対処する－番い

い組織は、実は大学なのです。ですから、大学の知財でいつも稼ごう稼ごうと浅ましいことだ

けを考えているのではなくて、本当にお役に立つ仕組みをどうやってつくるか。これは企業で

は無理なのです。企業は金を稼がないといけないので、大学こそがこういう人道的な知財の全

容というものをリードできるのではないかと考えています。ぜひ皆さんにも、こうしたことは

やってほしい。

最終的に申し上げますと、大学の役割はまずは学問

の自由です。研究をするということが一番重要です。

大学が企業の下請のようになってしまうということ

は、私は反対です。皆さんがやらなければいけないの

は、ファンダメンタルな科学的な真実を追究すること

がまず第一であります。

それから、２番目に必要なのは、それをきちっと知

的財薑産化し、商業化を図るということです。その場

合、利害相反ということに気をつけなければいけませ

鰯

大学の役割は？
１６Ｍ

￣￣￣ 一一

知的財産化

学問の自由ノ(商業化
'、利害相反

ﾊﾞﾗﾝｽ上絵とrir
轡

(Nｉ

｡
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合、利害相反ということに気をつけなければいけません。

それからもう一つ、皆さんのところで非常に重要なのは患者さんの人権を守る。この説得と

納得と、説明と納得をあくまでもやるというのが、皆さんの義務だと考えています。すべては

このバランスと、社会との対話です。あらゆるプロセスをできれば透明化していただきたいと

いうふうに思っております。

と言いながら、残念ながらちょっとがっくり来てしまうのが、６月２３日に早稲田大学で発表

された科学研究費の私的流用が認められてしまった件です。この松本和子教授というのが、

1,472万円を流用したうち、900万円を投資信託口座に運用していたとのことで、これはもう日

2９

知的財産と人権

･スイスETHの研究者

説得に2年

･Syngonta社と合意

･VitA合成系遺伝子譲渡

･３０件以上の特許放棄

･年収

に限

灘
1000ドル以下の貧農

定して､遺伝子操作関連特許を譲渡
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銀総裁と同じぐらいの罪だと私は思いますけれ

ども、なおかつ彼女には、ベンチャー企業との

不明朗な取引2,300万円、それからデータ提造疑

惑も存在しています。さらにびっくりしたの

は、ことしの１月まで総合科学技術会議の議員

であり、国の科学技術政策を決めていたので

す。さらにもっとすごいのは、６月２日まで科

学技術学術審議会の研究活動の不正行為に関す

る特別委員会主査代理ですから、これは、．

鰯
科学研究費私的流用

1Ｗ・０６年６月23日、早稲田大学理エ学術院の松本和子教授が、
国の研究費の－部を流用したとする調査結果を発表(調査
委員会､委員長＝村岡洋一副総長）

・流用総額は少なくとも1472万円、うち900万円が教授個
人名義の投資信託ロ座で運用､｢私的流用｣と認定

・松本教授を懲戒処分し､流用分の返還を求めた。

。ベンチャー企業との不明朗な取り引き(2300万円)､04年に
疑惑が噴出したが大学は自浄作用を発揮できず

。データねつ造疑惑も存在する(蛍光収率＝1.0）

・文部科学省も､研究費の応募資格停止などを行う方針。

’鱒,

鰹

i’棚

｡⑬06年１月まで総合科学技術会議識員

③06年６月２日まで､科学技術･学術霧謹会

》研究活動の不正行為に関する特別委員会圭脊代理

ミック以外の何ものでもないというふうに思います。

そういう意味では、今や大学の権威、学問の権威というのは地に落ちてしまった。ですか

鰯ら、ここにできたセンターが、その地に落ちた権威の信

頼を、もう一度回復していただきたい。科学技術基本計

画にもありましたけれども、福祉を切り詰めながら今２５

兆円もの資金を科学技術に投入すること政府は決めてし

まった。ですからあと５年後に、第２の社会保険庁と言

われないように、皆さんには頑張っていただきたい。そ

のためには、大学の社会に対する貢献が問われていま

福祉を切り詰めながら
25兆円もの資金を科学に投入 I,＃

幸？

問われる

。大学の社会に対する貢献

・大学の正当性･倫理性
恩

ＩＷＷＩ
TRを適正に進めることが出来ず、

医療を革新し､患者さんの幸福を増大できなければ、

医科大学の看板を降ろさなくてはならない。

ＴＲ大学の総てのスタッフの課題である．

･

》

す。トランスレーショナル。リサーチをやってほしい。それから、大学の正当性と倫理性とい

うものを常に社会とのコミュニケーションの中で証明してほしい。トランスレーショナル゜リ

サーチを適正に進めることができ、医療を確信し、患者さんの幸福を増大できなければ、医科

大学の看板を降ろさなくてはいけない、獣医大学になるべきだと思っております。

鰯『科学技術基本計画』の概要
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科学研究費私的流用
・０６年６月23日､早稲田大学理エ学術院の松木和子教授が、
国の研究饗の一部を流用したとする調査結果を発表(調査
委員会､委員長＝村岡洋一副総長）

流用総額は少なくとも1472万円、うち900万円が教授個
人名義の投資信託ロ座で運用､｢私的流用｣と認定

松本教授を懲戒処分し､流用分の返還を求めた。
ベンチャー企業との不明朗な取り引き(2300万円)､04年に
疑惑が噴出したが大学は自浄作用を発揮できず

・データねつ造疑惑も存在する(蛍光収率＝1.0）

・文部科学者も､研究費の応募資格停止などを行う方針。

③05年１月まで総合科学技術会識議員

③06年６月２日まで､科学技術｡学術審醗会

研究活XIIlの不正行為に関する特別委員会羊香代理
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福祉を切り詰めながら

25兆円もの資金を科学に投入

問われる

・大学の社会に対する貢献

・大学の7F当件･倫理性

TR弄滴正に進めることが出来ず、

医療を革新し､患者さんの幸福を増大できなければ、

医科大学の看板を降ろさなくてはならない。

TR大学の総てのスタッフの課題である。
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『科学技術基本計画』の概要
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時々トランスレーショナル゜リサーチというのに対して、冷笑をしているスタッフが多いと

思いますけれども、これだけお話をさせていただきましたので、これは大学すべてのスタッフ

の課題であるということを認識していただけたと,思っております。

すみません、少し長くなりました。ご清聴ありがとうございます。（拍手）

○濱田氏どうもありがとうございました。

パネルディスカッションの進め方なのですが、これらからのパネリストのお話が全て済んだ

後で、宮田さんに対する質問もお受けするということで進めていきたいと思います。

宮田さん、大変刺激的なお話をありがとうございました。皆さんもう一度拍手をお願いしま

す。 (拍手）

Lﾛ
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パネルディスカッション

新しい医療の実現と大学の役割
○パネリスト

東京医科歯科大学知的財産本部特任助教授

リクルートテクノロジーマネジメント開発室シニアアソシエイト

産総研ゲノムファクトリー研究部門副研究部門長

札幌医科大学附属産学。地域連携センター副所長

○コメンテーター

特許庁特許技監

日経ＢＰ社バイオセンター長

○司会

札幌医科大学附属産学・地域連携センター所長

橋本一憲

杉本直樹

扇谷悟

石埜正穂

氏
氏
氏
氏

守屋敏道氏

宮田満氏

濱田洋文氏

○濱田氏本日のパネルディスカッションの参加者の紹介をさせていただきます。

他大学における知財活用、知財教育の取り組みの実践者として、東京医科歯科大学の橋本一

憲さんにお話を伺います。

○橋本氏東京医科學歯科大学知財臺本部の橋本と申します。本日は、お招きいただきまして誠に

ありがとうございました。宮田先生の大局的な、非常に重要な話の後で多少お話しづらい部分

もございますが、私の方は、大学の知財本部に在籍しておりますので、産学連携の現場レベル

でのお話をさせていただきたいと思います。

まず、私の経歴でございますが、東北大学の大学院の方でバイオに関する分子レベルでの研

究を行っておりました。その後特許に興味を持ち、弁理士試験に合格したのを契機に、筑波に

ある特許事務所で10年ほど特許実務をしておりました。とにかく明細書を書いたり発明者と相

談したり、あるいは海外に特許出願して海外の代理人や特許庁といろいろやりとりをしたりな

ど、ひたすら行っておりました。バイオ特許実務についてはある程度経験を積み、この実務を

生かして新たなことに挑戦したい意欲が高まりましたので、昨年の４月から東京医科歯科大学

の知的財産本部に赴任し、人材養成、産学連携、知財研究などの活動を行っております。

７分という時間ですので、あまり細かいお話しはできませんが、とりあえず医科歯科大学の

紹介も含めて現場レベルでのお話をさせていただきたいと思います。

まず、東京医科歯科大学の組織ですが、簡単に説明させていただきますと、知的財産本部と

いうものの中に知的財産センターというものと、技術移転センターという二つの部署がござい

ます。知的財産センターの方は、学内の啓蒙活動。教育活動のほかに、産学連携で言えば、発

明の承継までを扱うというような形になっております。技術移転センターの方では、発明承継

されたものについて出願して、最終的には権利化して、技術移転を行って収益を得るというよ
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うなことを行っております。

先ほど知財薑本部とＴＬＯとの一体化が望まれるというお話がございましたが、医科歯科大学

では両方とも知財本部内にあり、両組織一体として活動を行っております。発明相談と権利

化、技術移転は密接に関連した作業で、発明相談時から全体を考慮して作業をする必要がござ

いますので、これら作業内容を部署により区別するという実益は、現場レベルでは感じており

ません。先程、一本化できるかどうかということは、官庁同士のテリトリーの問題も関わって

くるというお話もございましたが、やはりそこはやっていただいた方が、産学連携上好ましい

と私どもは感じております。

東京医科歯科大学一体型産学連携組織

知的財産本部長

]Ⅱ■ﾛｰ＿】【]Ⅱ ＩＩＩｌｌｌ｜利益相反マネージメント委員会一

ＴｌＩｌＩｌ｜技術移転センター運営委員会一

総括マネージャー

一’一知的財産センター運営委巨

知的財産センター長 技術移転センター長

事務局
(研究協力課）

技術移転センター知的財産センター

業務 業務
業務

･知的財産戦略立案
･知財管理･保護･権利化

･庶務･経理

･知財の学内啓蒙-教育活動 ･本学知財の産業活用
･特許補償金取扱い

･研究成果の知財権利帰属決定 ･本学関係者の起業支援
･受託則共同研究契約事務

･利益相反マネージメント
･その他技術移転･産学連携業務貝

今
室 ･ＭＴＡ(成果有体物)事務

･その他

･その他

ここからが本題で、知財本部で活動をしていて現場レベルでこうあるべきではないかと感じ

ていることですけれども、あくまで個人的な見解というふうにとらえていただければと思いま

す。

まず、大学の知財-本部の活動のポイントなのですが、経営にはモノ。ヒト。カネの３要素が

必要と申しますけれども、大学でもやはり、シーズというモノが非常に重要になってきます。

まず経営というか運営を行う際には、大学のシーズ・ポテンシャル把握というのが、非常に重

要な作業でないかなと考えております。しばらく運営をしてみないと、このシーズ・ポテン

シャルは分からないところではございますが、私は医科歯科大学に来て驚いたのは、先生が既

に共同研究などで企業と提携しているシーズが、かなりの割合あるということです。企業と提

携している場合は、例えば、出願費用の負担も企業に全額負担して頂けるとか、あるいは特許
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事務所とのやりとりに関しても

マネージメントして頂けたりし

ます。もちろん、費用に関して

は、持ち分に応じて負担という

パターンもございますが。企業

と提携している場合には、支出

は少なく、収益が上がった場合

には利益が入るというような

ケースになりますので、経済

的。人的な面での経営にかなり

プラスであると考えられます。

従いまして、大学としては、ほ

ポイント(１）

1．モノ．。大挙のシーズポテンシャルの把握

く収入源＞

◎提携先ある発明(費用負担先や費用負担割合等も考慮）

提携先ない発明のうちビジネス適合性(市場性､特許性など）○

ある発明

ｘビジネス適合性のない発明(ﾋﾞｼﾞﾈｽ的価値≠学問的価値）

→各大学に見合った鍾営の必要性

必要人員と経費(人件費含む)のシュミレーションをⅡ

とんど出願するという方向性となります。

シーズに関して２番目のタイプとして、提携先のない発明のうちビジネス適用性のある発明

も多々ございます。ビジネス適合性には、市場性や特許性の観点が含まれます。このタイプの

シーズは、現在、提携先がない状態ですから、大学の方で適切な提携先を探して、最終的に消

費者のもとに製品を届けるというような作業のために努力をしなければなりません。まさに、

このようなタイプの発明が、大学としての産学連携の実力の見せ所でございますが、弊学で

は、後々講演されるリクルート様にも御協力いただいて活動しております。

シーズの３番目のタイプとして、ビジネス適合性のない発明がございます。必ずしもビジネ

ス的価値と学問的価値は一致しない部分があり、ちょっとした発明でもビジネスにつながる発

明というのがございます一方で、非常に高い学問的価値を有しながら、ちょっとこれはビジネ

スには適さないというような発明もございます。

非常に大ざっぱではございますが、このようにシーズは、技術移転における取り扱いの観点

から、３種類のタイプで捉えられるのではないかと思います。

非常に規模の大きい総合大学などでは、経営面において規模の利益というのを利用できま

す。即ち、最初のタイプの提携先のある発明というのだけでも、かなりの件数があるような大

学であれば、そのような案件を中心に取り扱い、収益を確保しつつ、ある程度少ない人数で回

すことにより、経営的にプラスにもっていくということも可能になりやすいかと存じます。逆

に、医科歯科大学も含め、総合大学規模ほどではない規模の大学では、このような規模の利益

を利用した経営は困難ですので、やはり２番目のタイプのシーズをうまく活用して収益を上げ

ていかない限りは、人件費等も含めて回っていかないというのが実情です。このように、シー

ズ・ポテンシャルに応じて、各大学に見合った運営を行うことが、非常に重要ではないかと考

えております。

大学間でライセンス収入の絶対額を比較して多い少ないということは、大学規模の相違や大

学が扱うシーズのタイプの比率の相違などもあり、そればかりを重要視することは好ましくな
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いように思われます。２番目のタイプである、提携先はないがビジネス適格性のあるシーズを

いかに最終的に消費者のもとに届けるかという視点がより重要で、それを各大学の産学連携の

達成度の評価基準にした方が、より適切ではないかと個人的に考えております。

ここまで収益の観点でのお話でしたが、もう一つの経営のポイントは、支出の把握です。時

系列での支出の把握ということ

が、知財本部の経営面で非常に重

要な観点ではないかと思います。

まず、発明をして国内出願手続

きを行うと大体30万円ぐらいかか

り、その１年後に国際出願をする

と６０～70万円かかりますので、合

計で100万円程度かかります。最

初の出願から２年半たちますと、

国の数によりますが、各国移行手

続きで、数百万円かかり、最終的

に日米欧三極で特許維持まで行う

ポイント(1)続き

時系列での支出の擢握

く支出＞

費用
マンパワーﾛ。

年々増大;１件の発明を三極で特許(数千万円）

年々、特許管理､出願｡審査対応､契約などの

負担が増加

→早期の技術移転活動とその見切りの必要性

(どのタイミングでとのような活動を行い、どのように判断するか

の基準作りの重要性）

☆｢啓蕊のため｣と称して､ビジネス適合性のない発明を出願することは、

費用｡マンパワーの支出の観点と公平性の問題から慎むべき

と、数千万円かかります。これは非常に大きな支出です。数千万円のライセンス料を収入とし

て得るなんていうことは非常に困難である反面、１件の特許を最後まで行ってしまうとこれだ

けかかってしまうということで、これは経営的にはかなり考えなければいけないところである

と思います。

さらに、経済的な面だけでなく、マンパワーも年々負担が大きくなってきます。国内出願し

て、その後、国際出願するという段階では、出願するだけで済んでおりますが、その後各国で

の審査が始まり、例えばアメリカですと、一つの出願がまた複数に分かれてそれぞれ対応を行

わなくてはなりません。もちろん新たな発明に基づく出願が次々と生じますので、その対応も

必要です。マンパワーの必要量が年々大きく増加していきます。このため、限られた経済的・

人的資本の中でマネージメントをするためには、ライセンス活動を早期に行って、早めに企業

に技術を移転し、あるいは移転できないものについては早目に見切ってしまわないと、大学の

運営としてはうまく回っていきません。知財本部やＴＬＯとしては、どのタイミングでどのよ

うな活動を行い、どういうふうに判断するかの基準づくりというものを、将来必要なマンパ

ワーや費用負担のシミュレーションを行いながら、早めにしっかりと行うことが、大学知財本

部の経営のポイントであると考えております。

次にヒトの観点ですけれども、産学連携をうまく行うためには、当然ですが、優秀な知財.人

材確保というのが重要なポイントになってきます。発明という技術を権利化して、契約などを

して、最終的にはビジネスにつなげるということで、当然に、技術面、法律面、ビジネス面の

知識がかなり必要になってきます。幅広い視野を持った人材の確保が急務です。

また、知財本部というのは通常は小規模な組織であり、企業のように何百人という組織では
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ないため、単に命令をするだけの人

というのは雇っている余裕はないと

思います。トップの方から、幅広い

視野を持ち、腕があり、足で稼げ

て、コミュニケーションの能力があ

るというような人でないと、なかな

かうまく回らないと思います。

このような人材を確保するために

は、大学においても、待遇面を産業

界基準というレベルにしていかない

と、実際は難しいのではないかなと

ポイント(２）

2．ヒト．。優秀な知財人材艫爆

☆十種競技的知識(技術法律､ﾋﾞｼﾞﾈｽ､…）

☆腕があり､足で稼げ､コミュニケーション能力のある人

→人材確保には待遇を産業墨基準へ

☆外部との提携｡利用(ﾏﾝﾊﾟﾜｰ削減+能力補充）

→技術移転支援企業との提携

→常に優秀な方が担当してくれる特許事務所の活用

☆学生を雇用して補助業務に(＝OjT教育）

思います。

それから外部との提携、これも経営面で非常に重要になってきます。これは、マンパワーの

削減という意味と、特別に能力を持たれた支援企業の人からの能力の補充という意味もありま

す。例えば、技術移転支援企業との提携、リクルート社のようなところと提携するというの

も、非常に重要なオプションになってくるのではないかなど思います。

それから、常に優秀な方が担当してくれる特許事務所の活用も重要ですが、これは最近非常

に難しい問題になってきているように感じます。弁理士試験の合格者の増加政策により、弁理

士の人数が現在ではかなり増え

ておりますが、もともとバイ

オ゜医薬というのは、出願件数

などパイがある程度限られてお

ります。従いまして、弁理士数

を増やしたから優秀な方が増え

るというよりは、バイオ゜医薬

の実務経験のない人がかなり増

えて、優秀な方をつかまえるの

が困難な状況になりました。産

学連携のような種々の要素がか

らむ業務こそ、優秀な方の協力

が重要ですので、悩みどころで

もあります。

次にカネの観点ですが、国や宮

ポイント(その他）

☆鶏明の露織縢震観蝿に

・発明の承継は､発明のビジネス適合性等により客観的に(Ｉ債を交えてはいけない）
・承継しない場合は､その理由を十分に説明し納得して頂くことが重要。

→発明相談時の｢発明者からの信頼｣がkey！

☆個別案件毎の特許戦mi;の立驫

発明者の現在のデータのみならず､将来の研究計画を加味し､将来における世界

各国毎の特許庁との攻防やビジネス状況を考慮して､発明相談時に特許戦略を練
り、出願時の対応に反映させる

☆契約關艤Ｉこ震;意

共同研究契約､有体物移転契約､共同出願契約､ライセンス契約などの相互関係
に留意(特に｢知財の取り扱い｣の項目）

☆発明箸による発明内容の籍議Ｉこ欝慧
出願前の発表は､特許性などにマイナス(学内の研究会発表が落とし穴）

次にカネの観点ですが、国や大学の運営費用のサポートというのが非常に重要で、ライセン

ス分野というのは特に製品化されるまでに時間かかりますので、これは長い目で見ていただけ

ればと思います。ＪＳＴ様による出願費用支援の活用も非常に有効です。

さらに、ルールの観点ですが、職務発明規定の作成と徹底に関しては、作成はできるのです
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けれども、徹底というのは非常に難

しいところです。徹底しないと様々

なトラブルが発生しますので、余計

な労力がかかってしまいます。外部

の人が絡みますと、例えば、契約な

どは後からそれを治療しようとする

とものすごく大変です。病気と同じ

ように、やっぱり予防という啓蒙活

動が非常に重要だということは感じ

ております。

あとは簡単に、医科歯科大学の教

ポイント(３）

3．カネ．。国や大学による運営霞鬮ザポー|、

☆ライフサイエンス分野は､"プロフィットセンター,,に至るまで多少長い目で

☆JSTによる出願支援の活用
（外国出願饗用支援十特許性等の判断材料）

４ルール.。職艫籍明綱寵などの作威と徽臓

☆大学教員に対する啓蕊活動の重要件

→シーズ発掘十トラブル発作防I卜

育活動を紹介させて頂きます。人材養成講座を毎年開催し、４０名程度の方を選抜して60時間程

度の講義を行っています。研究者や実務家の方を対象に講義をしておりますが、研究、知財、

ビジネスなどで著名な方に講義をご担当頂いており、また無料曇ですので、かなり評判がいいよ

うに思います。

さらに、評価担当技術員制度ということで、学生を知的財産本部で雇用してＯＪＴ教育を

行っております。特許法講座、あるいはバイオの明細書の研修講座により教育した後、知的財

産本部の活動における先行技術調査やライフサイエンス雑誌の作成などを補助してもらい、し

かもアルバイト料を支払っております。熱意のある学生の方が参加しております。

教育活動の紹介

☆人繍鑿噸議耀（オープン；無料）

ﾗｲﾌサイエンス分野の知的財産を評価できる目利きを広く菱成するため､人材饗
成講座を開催｡多数の応募から小論文審査で40名程度を選抜し､A1ヶ月に渡って約
60時間の講蕊を行う｡調師は､知財に関しては内外の著名な弁護士､弁理士箸が担
当し､ﾗｲﾌサイエンス技術に関しては杢学の教授陣が担当。

☆評価纏当鐡術員綱震

知的財産本部での様々なOJT教育を通じて､ﾗｲﾌサイエンス分野の技術及び知

的財産に関する知識を習得させることを主な目的に掌生を雇用。

☆知財フエロー繍震

人材懇成講座侭霊者を雇用し､知財本部でOJT教育を行うと共に､ワシントン大
し､専門性と国際性向上を図る。

時間がなくなりましたので、あと後ほど御質問いただければと,思います。どうもありがとう

ございました。（拍手）

○濱田氏ありがとうございました。

次は株式会社リクルートの杉本直樹様、お願いします。

3８



Ｏ杉本氏初めまして。リクルートの杉本と申します。本日はこのような機会をいただきまし

て、まことにありがとうこざいます。

リクルートというのは、就職情報誌とか、そういった情報誌関係で皆さんは御存知かとは思

うのですが、実は技術移転というビジネスもかれこれ８年前ぐらいから取り組んでおりまし

て、今日私はその８年間のこういった技術移転ビジネスをやってきた経緯をもとに、少し技術

移転について説明させていただこうと思っています。先ほど東京医科歯科大学の橋本先生から

リクルートＴＭＤについて｜鴎騏M』薊の御紹介もいただきましたが、私どもの方は大学
様からそういった技術移転、提携先のない技術に

●歴史

’998年新規事業としてﾌｲｰｼﾞﾋﾞﾘﾃｲｽﾀﾃﾞｲ開始ついての技術移転、どんな企業さんがあるのカコ探
2000年正式に技術移転事業を開始

してほしいという委託を受けて進めている関係
●現在の体制

アソシエイト１１名
上、私どもの今までの活動の御幸R告をさせていた

リサーチヤー３名

バックヤード４名
だきながら説明したいと,思います。

●契約している大学数
まず簡単な歴史ですが、1998年、先ほど宮田先2004年国立大学独法化後約１０大学(またはILO）

独法化前の個人等を含めると4o以上の大学の研究者と契約生のお話の中で矢ﾛの爆発というか、ヒトゲノムの

…』解析が始まった年代とたまたま合っているのです

けれども、1998年にＴＬＯ促進法ができた年と合わせて、新規事業としてリクルートの中でビ

ジネスとして検討を行い、２０００年には正式な事業として開始しております。

現在の体制は総勢20名弱というところで、契約している大学数というところで言うと、先ほ

どの医科歯科大学さんも含めて国立大学の独怯化以降は'0大学ぐらい、それより以前から継続

している契約も含めると、４０以上の大学の研究者と契約をさせていただいております。

なかなか難しいと言われている技術移転の中から我々は地道に８年ぐらいやってきているわ

ＲＥＥＲＵＩＴ
１■す西'＠ＷI咄如迺･mlDか前両ｮリクルートＴＭＤについて

⑪歴史

１９９８年

2000年

新規事業としてフィージピリティスタディ開始

正式に技術移転事業を開始

⑪現在の体制

アソシエイト１１名

リサーチヤー３名

バックヤード４名

●契約している大学数

2004年国立大学独法化後約１０大学(またはILO）

独法化前の個人等を含めると40以上の大学の研究者と契約

けなのですが、どういうスキームでやってい

るかといいますと、大学の方からあるいはＴ

ＬＯさんを経由して技術移転の委託をリク

ルートの方で受けまして、大学のエージェン

トというような立場で、企業様の方に技術の

売り込みをかけるという形をとっておりま

す。報酬|的には、企業様がもしこの権利を使

いたいということであればライセンス契約の

仲介をいたしまして、そのうちのライセンス

収入の一部を成功報酬でいただくという形をと

ＲＥＥＲＵＩＴ
Ｔ■[、⑥１回mIOA1凹ﾛ■ｍｍＩｍ凸p、ⅡP片､Business

ＬＩＡＩＳＯＮ(AcademiatoBusiness）
日本全国の大学が持つ先曙技術岑咋璽界に｢梶誌L｣するお手伝L1をいたしますｃ

大学の技術の実用化と､企梨の新規卒薬・研製品創出のお手伝いをいたし司式｢。

ＡＧＥＮＴ

研究者･大学･TLOのｴｲｼﾞｪﾝﾄとして､企栞との交渉弊をおこないます。

研究者･大学･TLOの立坦で､企案1Mと｢ビジネス｣のお話をいたしまれ
『

収入の一部を成功報酬でいただくという形をとっております。基本的にはＴＬＯさんと、同じ

スキームでやっております。ただし我々の特徴としては、先ほど言ったように提携先のない、

いわゆるまだ紐がついてない技術を何とか事業化しようということで、これを商業化して、実

際に製品化して消費者に還元していきます。そういった社会還元をするために、そういうこと

をしてくれる企業さんを探してくる、あるいはベンチャーを起業して、そういうことをライセ

ンスを通してお願いしていくというようなことを進めております。
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実績というところなのですが、今までの中で

は技術移転。産学連携は難しく、特に医療業

界。医薬のところでも難しいというお話がいろ

いろありましたけれども、何とか地道にやって

きた実績としての累積は1,400件ぐらいで、これ

はいろいろな大学の研究者の方から「こんな発

明があります」ということでインタビューを受

けた件数です。そのうちの技術の中で、何らか

のライセンス契約あるいはオプション契約とい

うような契約もあるのですが、有償の企業契約Ｉ

うな形になっています。

TechnologYFieldsmo6隼３月末鬮窪｜鴎懇JH鯛
■これまでに様々な技術分野のサポート実績があります。（※ｉｎ1台I土取扱技術による）

ごiiiiiiJ,蟻
技術開示件数
約1400件

契約成立発明件数
Ｌ

ＬＬ

約120件

~~鯵
竜グョ餌へ＝\

有償の企業契約に結びついたのが、 大体120件ぐらいというよ

この球の大きさが大体ボリュームの割合を示しているのですが、この中では医療。バイオテ

クノロジーというところが40％以上ということで、これはこういった契約が実際に成立した件

数に換算しますと、さらに比率は上がります。そういった意味では、医療。バイオテクノロ

ジーというのは、技術移転。産学連携に対する技術移転に関して、非常に重要な領域だという

ふうには思っています。このあたりの要因についは、この後のパネルディスカッションの中で

少し御説明できるかもしれません。

ちなみに、この問題は契約ができた後、実

際にこれが製品になるかどうかですね。実際

にサービスとして提供されるかどうかという

ことが重要です。それでいきますと、ようや

く８年やってきて、今20件程度の製品あるい

はサービスが始まっております。これでよう

やくランニング。ロイヤリティーが入ってき

ていて、我々の方の収益にもつながりつつあ

るところでございます。ただし創薬というよ

うな領域では、まだ残念ながら薬になったも

僧というところはございます。開発中のものは

Cases:医薬品候補化合物｜鵤縣鼎｣瓜
・技術の内容

一微生物由来化合物がある疾患の治療薬となる可能性を示唆

.ＧArを埋めるためにリクルートがお手伝いしたこと
－Ａストーリー作り

･VaIuoUp型の劇薬開発ﾍﾞﾝﾁｬｰを巻き込んで､化合物のﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝ促進
･ベンチャーでValuoUp換､大手製薬とのバートナリング期待
･微生物による化合物の生産についてのビジネスに関する調盃と怖報収染

一B-Lプレイヤーを集める
･適切なﾍﾟﾝｦ弐一企業をファインディング

ーB-2.追加実証･サンプル作成
・研究室による化合物誘騨体合成およびＭＴＡ

・ベンチャーによる動物実験

一ｃ･全体の進行管理
・研究室とペンチヤー間の協力体制サポート

現在の状況
一動物実験で効果を確認済み

－毒性の弱い誘熟体合成を推進中
－２００６年度中に前臨床試験､臨床試験開始見込み

鱒
.」５

のは、８年間という期限ではなかなか難しいかなというところはございます。開発中のものは

当然ございますけれども。

これを簡単に事例紹介いたしますと、どんな技術があるのかなということで、ライフサイエ

ンス系の話で言うと、例えば微生物由来の化合物がある治療薬になるというようなお話の中

で、動物実験でさえできないケースが多いわけですけれども、何とか動物実験データをもと

に、これもやっぱり大手製薬さんは宮田先生がおっしゃられるとおりなかなか難しくて、バ

リューアップ型のベンチャーを何とか巻き込んで、今年中に前臨床の試験をやって、来年には

申請していきたいというふうなところで今進めているものがございます。

そのほかに、これは医薬ではありませんけれども、いわゆるツールになるのでしょうか。リ
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ポプロテインの測定技術というようなもので

すね。ＨＤＬ・ＬＤＬを、非常に精密に、微

量な検体で調べていこうというツール的な技

術についても、実際に実用化してサービスと

して既に提供させて、かなりの額のランニン

グ。ロイヤリティーを生んでおります。

この技術移転というものには、もちろん特

許とか技術とか業界とか、あるいは法律や契

約、そういう専門知識が必要なのです。それ

よりも増して、企画とか営業とかマネージメ

Ｒ匡匡ＲＵＩＴ
Ｔ鉢ＩｍｄｂｎｙＩｎｍｍＧｍｍｐｍｍ祠■cases:リポプロテイン測定技術

芝溌hHBiw陶口…鍵

函
慰
側
０
③
③

６

cases:技術移転に必要とされるﾁｶﾗ|驍騏１扇LｌＪ
ント、このあたりのコミュニケーションも含めた能力

が必要で、私どもリクルートというと、最初に申し上

げましたように就職情報誌とかそういう情報産業では

あるのですけれども、ここは幸いにもリクルートが

培ってきたノウハウが提供できるのではないかという

ことで、こういった事業にも取り組んできて、実際に

今実証を進めているというところでございます。

へ

【特に重要な力Ｉ I専門知識】

÷企画力

営業カ
マネジメント力

・特許

・技術理解

・業界理解

・契約
〆

～

趣邇し蝋騨

リクルートの注力点 専門家とのネットワーク

専門領域のリクルートのメンバーは、理系が実は半分ぐらいはいるのですけれども、全く技

術的バックグラウンドがありませんので、そういったところはこういった海外、国内の方も含

まれてますけれども、いろいろパートナーさんと情報交換を用いながら補足というか、保有し

て何とか進めているというようなことでございます。

ですので、技術移転の難しさ

はあるものの、やっぱり地道に

長く続けていくことが重要なの

でないかなと今のところは感じ

ておりますので、今日のこの後

のディスカッションでも、その

辺りの話ができればと思いま

す。

以上でございます。（拍手）

E1膳ＥＩＲｉＬＭＴ
パートナー紹介Ｒ罰,力,鋸形卜 cｿmMqgy77Tal7sｿも「

ライセンス活動に実績のあるﾉ悟トナーと常に惰報交換を行い、

成果のあがる技術移転活動を展開しております。

Nie]sRolTno7S（ConR111tnnt,ＵＳ）
ｶﾘﾌｫﾙﾆｱ州カーメルに生まれ育つ｡スタンフォード大学･オレゴン州立大字で槙械エ学を学ぶ｡米海正､アン
プレックス社､フォード,エアロスペース社を経て1908年よりｽﾀﾝﾌﾟ】－ﾄﾞ大学にてリサーチ,マネージメント･オフィ

スを開始し､OTL(オフィス･オブ･テクノロジー･ライセンシング)を69年に設立｡大字の技術ﾏﾈｰｼﾞﾒﾝﾄ界で成功
し、その後Ｍ[Ｔ、ＵＣバークレー校、ＵCサンフランシスコ杖等の技術移転の立ち上げに挟わる。

大字技術管理者協会(AUTM)の設立に参加_米国ｶﾅﾀﾞライセンシング･エグセクティブ協会(LES)会丹ｷ廃件一
現在はコンサルタントとして世界各国の大学等の技術移転槻凹zon:や運営のｱﾄﾞﾊﾞｲｽを行う。

JoelKirsClibaum（OonBultant,ＵＳ）
カリフォルニア大学サンフランシスコ校(UCSF)オフィス･オブ･テクノロジーマネジメントのディレクター｡カリフォル

ニア州パモナ大学で化学を専攻した後､ハーバード大学で生化学･分子生物学で1W士号を取得｡ジェームスワトソ
ンの研究室で学位研究を行う。ハーバード大学､ｽﾀﾝﾌｫｰﾄﾞ大学､ジュネーブ大学などで研究を線けた後､
Zoneca.BorloxBioscicnces,RboGcncoValomtis等の企業でR8DのSeniorManagerとして活凧また独立ｺﾝｻﾙ
ﾀﾝﾄとして.20社を越えるペンチヤーキ弐,ピクル､ベンヲ弐,－企業､製梨企業等に対するコンサルティングも経験し

ている｡1996年にUCSFのｵﾌｲｽｵﾌﾞﾃｸﾉﾛｼﾞｰﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ朋設のときに迎えられ､現在にいたる｡

鴬
技imZ転の父、

ＮｆｄＥＲｍｍ矼画氏

KazuoAdaChLPhD．（Oonsultant,Canada）
千葉大学文理学部生物学科卒業後.ｶﾅﾀﾞ･マートパ大字微生物科学学部1W±課程修了(PhD.)｡ｶﾅﾀﾞ･サスカ
チュン大字医学部生物化轌斗助教授.SynPm｢Labomto虎s・Inc(ｶﾅﾀﾞ回ｴﾄﾞﾓﾝﾄﾝの日本の大腿製薬が設立
した現地子会社)取締役､JnnusPharmaccutjcnls･Inc(カナダ)､Ｉ社是､ｱﾙﾊﾞｰﾀ大畠詳常析産菜協力室医ｷﾞﾆ倖･
バイオj日当知将､同室上席部長などを経て､現在､アルパータ大学とｴﾄﾞﾓﾝﾄﾝ市のｼﾞｮｲﾝﾄペン奇－である
TECEdmonton技術移転部門統括部長懐手唾ｵ日当業務は､アルパータ大学医学部､歯学部､薬学部､薬理学及び
その生命化学関係の大学教官等の研究成果の商莱的評価.知的財産化､ライセンス先へのマーケティング及び
ライセンス。

TsutolnuHaradaq1censmgPartner,JP）
jAS1EX社代表｡東京大学エ学部で船舶設計を学びⅡ]崎エエヘ｡世界初のUlGIMl延迭ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄに従取後､【Ｐ

（＝知的財産>の仕痢lこひかれ､東陶機器(＝TOTO)へ｡知的財産部長として活眼中､光触媒の新規技術(ハイド
ロテクト>と通過し特許戦略全般を拘揮し､技術移転全科客立ち上[f､社長として全世界３０社以上の企業へのラ
イセンス活動に換わる｡現在はJASTEX社代表として､リクルートＴＭＤとともに正字技術移転の椎jU:に従頚。

※この他､技術極t6UmIl二も内外のパトナーと迎腕しております。ｎｒＦ,沸鍜『｢才８

賢
ライセンス経画②五M瓦

原、銅睡

○濱田氏ありがとうございました。

次は、産総研の扇谷悟様、よろしくお願いします。
Ｉ
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~雪雲～

○扇谷氏産総研の扇谷と申します。私はこのゲノムファクトリー研究部門の知財担当をして

おりまして、今、北大の客員教授も併任しております。

私が研究してきたことをお話ししますと、例えば、私は酵母をツールとして開発するという

ことを進めています。北海道の研究所で

すので、低温というのをメリットとして

出せないかということで研究を進めてき

ました。実は酵母を使って低温にする

と、今までつくれなかったタンパク質が

たくさんできるようになるのです。ヒト

のタンパク質は、例えば大腸菌では３割

ぐらいしかつくれないのですが、我々の

系だと９割近く成功します。そういう新

しい発明系を作り、しかも量もたくさん

できますよＪ、うことで、これを特許出願

酵母低温誘導発現系を開発
(低温の利点は欲しい蛋白質を選択的に大量生産可能なこと）

￣

｢ず５－８.

’9.8。
■■

■■●a

889gJb
ROnn

凸ｑｎ８８Ｄ
ｃ

ｎ

マイク仁

析によ'！

､／ Ｉ

…:－，１＝

織鱒晋
陰ｙ■■QP

1-皀雪

１１霞''1鰺

Q●■…■
⑨

国８．．
ロ■■

⑰
■■ｐＢｎ
ｑ・］■

己&邸切
■

：Ｄ
■

’笛－体

￣
既存既存本研究

■。■

準
ﾏｲｸﾛｧﾚｲ解低温暴露後の時１Ｍ
析により低温発現バイオインフォマティ高効率発現系

嶬懸ロモー鑑驍鰯｡'蕊
■＿ＮＥＷRELEASE画函’

鰯覺灘甥ﾝﾊﾞｸ輿'鰯… 特許出願

東洋紡により事業化碑#瓦ェ唖I冠シンバヮェIにｪ的lU”Br函ツュテム山E▼1'wmIW゛9b市丁

できますよということで、これを特許出願した後に東洋紡さんにライセンスしまして、今は東

洋紡さんがこのようなサービスをしております。ぜひとも使っていただければと思います。

それから、これは宮田さんも御存知かと思うのですけれども、産総研の関西センターに近江

谷さんというルシフェラーゼの専門家がいらっしゃいますが、その近江谷さんと共同で開発し

た新しいタイプのルシフェラーゼについても応用研究をしています。ウミホタルという海岸線

でピカピカ光っているミジンコなの

ですけれども、この遺伝子を使っ

て、酵母でこれまでの10分の１ぐら

いの労力で済むようなハイスルー

プットレポーターアッセイ系という

のをつくって、これを創薬や環境計

測に利用できるような特許を出願い

たしました。これに関しましては、

今年アトーという電気泳動のメー

カーが製品化して、実際に売り出す

ことになっております。

)る薬が効くということが分かったの

老特許化いたしまして、今ベンチャー

酵母ハイスループットレポーターアッセイ系を開発
存技術によるアッセイ法の比較

、既存の技斯
（eX.βCalアッセイ）

Ｕ((UK`Ａｌ′
－１，ｮ紺分Ｈ

ｉ霞ｉｌ

…鎧i蕊
臘臘鯏…
-人

β･Calアッセイクンパク叉定ｎ

ＪＷ<'′′Ｗｨ'′
胸1時間閲UBfm

Y
pIDmotC櫃性

ビーズ砲砕

麺冒す座 発光餌ＯＤｆｎ

ｉ鰯i1国
的15分lU5研

分泌型ルシフェラーゼ

ＣｌZ,卿 栩蝋｡灘;川ＩＨＩM1:iＩ
塗襲醤'蕊鱸了ﾄｰ…，Ｐ

Ⅲ餌

トーで

そのほかに、お医者さんとの共同研究で、血管病にある薬が効くということが分かったの

で、それは人間の臨床で分かったのですけれども、それを特許化いたしまして、今ベンチャー

をつくるという方向で話を進めております。

産総研というのは平成13年に独法化されたのですけれども、実用化を強く意識した研究の進

め方のシフトが起こりまして、私もなるべく研究したものを、最後まで自分の手から離さずに

実用化まで持っていく、商品まで持っていくように心がけております。それを研究者自身が最

後まで手を離さないというところがポイントではないかと思って進めております。
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ここから産総研全体のお話を簡単にいたしますけれども、2,500人ぐらいの研究者がいまし

て、いろいろな人を合わせると9,000人。予算は恐らくかなり大きい方だと思います。440億円

ぐらいあります。研究ユニットはこうあるの

ですけれども、産総研というのは極めてフレ産業技術総合研究所（産総研）
ｷｼﾌﾞﾙなところでして､毎年この数が変わ止鱸2500人(ﾗｲﾌ20%）

。その他合わせて約9000入

ります。つくったり壊したりというのを常に
２．予算

繰り返しております。・研究費439億円

研究関連部門の－つには、知財-部門というａ研究ﾕニット
・研究部門２１.研究センター２８・研究ラボ５

のがあります。これが知財吾B門の組織概要
４．研究関連部門

で、こちらの方が恐らく皆さん興味があると、企画本部､評価部､環境安全管理部､広報部､技術情報
部門、産学官連携部門、知的財産部門、国際部門、他

,思いますけれども、知財臺部門長の下には、
2005年９月

コーディネーターと言われている方が６名。

それから、知財を実際に申請するところのサポートをする方は９名で、専任というか非常勤で

すけれども、非常勤の弁理士を15人抱えております。それから、外部との契約をするところ、

資料薑提供あるいは秘密保持契約などの契約等々をするところが９名。特許などをさらにパワー

産業技術総合研究所（産総研）

1．構成員

。研究員2,500人（ライフ20%）

。その他合わせて約9,000人

2．予算

・研究費439億円

３．研究ユニット

・研究部門２１ ･研究センター２８・研究ラボ５

4．研究関連部門

・企画本部、評価部、環境安全管理部、広報部、技術情報
部門、産学官連携部門、知的財産部門、国際部門、他

2005年9月

アップしていくための資金的な

提供など、戦略を練るところが

８名おります。ここまでが、い

わゆる知財部と言われていると

ころで、そのほかにいわゆるＴ

ＬＯである、産総研イノベー

ションというものが26名おりま

す。この26名は、ほとんどが企

業で実際に外回りをしてきた人

とか、企業のライセンスを受け

る側だった人です。トータルと

しては74名、研究員2,500名に対．

知的財産部門の組織概要(H16.7現在）

I鬮蕊i薩郡門攪：

人
人
１
６

-f知的財産ﾕｰﾃﾞ体習’
同究エツ偽､研究ﾃｰﾏ鋤知輔鐵剛貰足支lＲ

-(fl1的財産企画室ｉ９人
翅的財錘輌が両甸麗、

銅受銅鋤成果黒璽研究鰯蝿供秘密保}謹駒

-(知的財産高硬化支援室）８人

灘illi鵬灘蝋騨鴬灘

‐[:露|､､蝋…二h
m鰄瓢蕊､|馴化蝦

蕊鵬'ｻﾞ……､、
「雇総研ｲﾊﾞｰｼﾖﾝｽﾞ(TLo)１ ２６人

計７４人
産鴛研の研究成纂の技衡移転

して、このぐらいの体制で進めております。

先ほどから何回か、このＴＬＯと知財部の合体を良いか悪いかという話がありますけれど

も、私個人の意見としては、これは分けておいた方がいいだろうという気がしています。この

方々は産総研の人間ではございません。別な財団法人の下部機関として勤めておりまして、あ

る意味我々の知財、つまり産総研の知財はすべてこの産総研イノベーションへ流れ、我々の特

許を売るのはこの機関だけなのですけれども、この産総研イノベーションが企業に対して売っ

たお金の何がしかを実際には手数料として取って、それが自分たちの給料になるのです。した

がって、特許を売ることをしない限りはこの人たちは給料が入らないので、必死になってもの

を売る。特許を売るということ自身が、特許を出願していくことよりもはるかに大切でして、
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先ほどリクルートさんからもお話がありましたけれども、特許を取ることと売ることは完全に

切り分ける方が、そういった意味では正しい方向ではないかと思っております。

ちなみに産総研としては、１３年度には、

何件出したかという出願件数の目標を立て

ました。年間１，０００件出せと言ったのですけ

れども、これは簡単にクリアしまして、今

はそれ以上簡単に出てます。最初の目標は

13年度から何年かでこんな簡単にクリアで

きてしまったので、今は年間で企業にいく

つ売るかというものが目標値になっており

ます。

これが特許出願件数の推移で、ここから

産総研ですけれども、大体1.000件ぐらい．

らんのとおり、産総研になってからぐわっ２

知財をめぐる環境の変化

H13年度の知財部の目標:出願件数

耐
僻
朏
噸
噸
剛
刷
胸
間
鴎
噸
山
口
，

○外部資金の穫得の一つの手段として
の特許実施（知的創造サイクル）

○出願等に関わる費用の有料化

○海外出願費用の増大

H'7年度の知財部門の目標実施件数’

○質の高い特許出願

○戦略的な出願

ども、大体1.000件ぐらいコンスタントに出願をしておりまして、実施料はご

産総研になってからぐわつと伸びております。これは、産総研がその知財を

売ったところには研究費をもっと上

げるよという、システムをとってい

るからです。

ただし、産総研も今までは国内は

無料壜だったのですが、今後有料化さ

れていきまして、今後の国内の負担

は何億円というオーダーになるとい

うことです。現在は、海外について

も多額の費用がかかっています。国

内はこれから多額の出願費用、維持

費用を放り込まなければならないと

いうことでお金の用意をしておりま

すけれども、－体それでいくら儲か

るのか、というところが実際の問題

です。

我々の特許戦略というのは、毎年

毎年どんどんどんどんと変えており

ます。時間がないのであまり説明で

きませんけれども、結局はその状況

状況に合わせて進めているというこ

とです。

以上です。（拍手）
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○濱田氏ありがとうございました。

次は札幌医大の石埜さん、よろしくお願いします。

札幌医科大学で知的財-産担当させていただいております石埜と申します。○石埜氏札幌医科大学で知的財産担当さ

自己紹介ということですが、もともと

私は農学部出身なのですけれども、いろ

いろな研究をしてまいりまして、研究者

としてはやっぱり、同じ分野でずっと

やっているというのが本当はベストなん

ですが、様々な分野に興味を持ってやっ

ていました。あるとき隣の教室で研究さ

れている三高先生という方が紹介してく

ださったのが、元特許技監の佐々木先生

でした。佐々木先生には今、客員教授を

鱒鱸鰯

一 三鰯

衛生学

知財徽術移転

蝋ZＣ

やっていただいているのですけれども、特許の仕事に私としては弟子入りさせていただいて、

勉強させていただきました。今こういうことをやるようになって、このときの経験が非常に生

きてきたと思っております。

さて能書きはやめて、医療技術についてなのですけれども、もちろん実用化までに適用開発

で非常にお金がかかるということで、どうしても産業界に協力してもらい、そのためには知的

財産を活用しなければいけないのです。先ほど宮田様からとても厳しい御指摘をたくさんいた

だいて、その中で、やはり大学は大学でなければいけないということをおっしゃっていて、私

も全くそのとおりだと思います。医科大学というところは、もちろん患者さんの治療というと

ころに基本がありますので、そういう産業界に身を売るとか、そういうことはあり得ないよう

な大学ではある。ところが逆に言うと、そういうことに非常に疎いところがあって、なかなか

根付かないというところがありま

す。

実際に特許出願、あるいは産学

連携、共同研究というのは、どん

どんどんどん今増えています。こ

れは共同研究の数ですね。絶対数

はまだ少ないのですけれども、非

常に増えております。そうする

と、やっぱり研究者としては今ま

でみたいに論文だけを出すという

わけにいかなくて、成果を特許化

しなければいけない。

瀬蕊に麓|け議麓幕漕運携に蝋愚共同研究。
欝嚴搬露鰯蕊施状況のil雛１１
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それから、技術移転ということや成果の「社会

性」という点で、研究成果を活用するに当たっての

契約、秘密管理、利益相反の問題、倫理、トラブ

ル、訴訟など、あらゆるところに巻き込まれていき

ます。こういうことに無知でいるわけにいかなく

なってきたということで、どうしても教育というこ

とが必要になってきたわけです。あるいは、特許出

願の話なのですけれども、知的財産管理室というの

が2005年４月にできまして、それ以降、発明として

認め得る内容の相談はたくさんあったのですけれど

も、その中で特許になりそうなものだけに絞って統

計をとってみましたところ、実際出願まで至ったの

も半分くらいありましたが、先ほど守屋技監の説明

にもあったように、３０条適用、つまり新規性喪失の

例外で出願したもの、それから結局先行文献があっ

て出願できなかったものなどがあり、実際にはその

’ 晄究者が直面し得る誘麹

⑭研究成果の開発｡技術移転
成果の特許化

開発研究嵐技術移転の努力･エ夫
、成果の｢社会性」

契約

秘密管理

利益相反・倫理
トラブル･訴訟(予防｡対処）
二Ⅱ■■

r剛、

札１１譲菖大lにお:ける職務発明規定整備(２０りぅ年４月ノ
以縢鰯出願'i鵜it案１件|内鄙い:iｌｄ

ロ出願

ロ出願(30条適用）

□発表済(救済不
可）

ようなものがほとんどです。自分の発表のせいで出願できないか、実際に出願に至ったもので

も、このうちの半数くらいは、自分で発表してしまったばかりに、それでかえって非常に権利

内容が狭くなって、結局は自分で自分の首を絞めてしまい、でも仕方ないけれど出願したとい

うようなものもたくさん入っております。

また、研究者は論文を書く前に学会発表するのが当然というのがどうしてもありまして、論

文と特許権とを比べてみますと、なぜ学会発表をしてから特許を出してはいけないのかという

発想になるのは当然なのです。そういうところからも、研究者のための知財教育はどうしても

重要になってくる。

一つは知財リテラシーを活用できる医療研究者を

育成すること、これが一番興味のあるところです。

それからもう一つ、もちろん研究者にはいろいろな

段階の方がいて、実際にはもうかなり技術移転に近

いことをやられている方もたくさんいらっしゃいま

すので、そういう方にも対応しなければいけないと

いうことで、コースに分けてコース別の知財教育を

しようということを考えました。やはり「医療研究

を最も基本に置いているのですけれども、そういうこ

」研究支:援型知射教育

知財リテラシーを活用できる医療研究者育成

Ｊコース別知射教育

|研究者の多様なﾆｰｽﾞに配慮した教育課程
｡知的財産の基本くらいは知っておきたい

｡特許を取りたい

｡研究で企業と連携したい
.研究対象を実用化したい

｡産学連携活動に伴う問題について考えたい

.ベンチャーを立ち上げたい

.知財で身を立てたい 蝋DＣ

者（医師等）の知識改革（意識改革）」を最も基本に置いているのですけれども、そういうこ

とも少し重要視して、教育をしていきたいなというふうに考えております。

これは文部科学省の方から支援をいただいて、プログラムとして去年から始まっております

が、今ちょうど大学院教育の部分でも見直しが行われているところです。今までは講座に学生
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を放り込んでそのまま論文を書かせて

終わり、というようなことだったので

すけれども、もう少しきちんと講義を

して、基礎的なところをたたき込んで

いこう、という流れがあります。その

流れに乗って、知財教育コースも中に

入れたいということです。

知財教育コースは、入門編。基礎編

からコースを決めてやっていこうとい

うことになっております。

その運営を支えているのは、このサ

イト（ＳＩＴＥ：札幌医科大学知的財

〃

Ｉ掌研究科
、隼１４二

圏厘g鴎黒、

入宇I屍Hf守万tl5阿轄－可

三字英語

共
通
講
義

基礎研究入門コース|(５月？７月）

先端医学研究コース|(９月？

知財教育ｺｰｽ(現代教育GP)｜

臨床研究入門ｺｰｽ’

３月）

(平成１８年 ２月から予定）

r鰯Ｃ

イト（ＳＩＴＥ：札幌医科大学知的財産教育特

別委員会）というチームで、学長が中心になっ

て非常に強力な体制で進めています。医学部で

知財を教えるというのは、一種のタブーみたい

な考えもあるかと思うのですが、こういう強力

なチームのおかげで、少し前へ進んできている

と思っております。

最後に、札幌医大の知財薑戦|略という点を少し

交えてお話しいたします。医療関係の技術面で

は、当然いろいろなハードルがあります。例え，

ISIrFlE

ご麺ﾛﾛ駆動[態Z風i瓢R4illIWW噸１，圃腹EHUiE1(i､§R鯨鯛､斑、睦鰄1N!;UMi1n-

は、当然いろいろなハードルがあります。例えば薬事法、食品衛生法といったところでハード

ルを乗り越えなければいけないのですが、そのハードルというのも、いろいろな高さがありま

す。これは薬ばかりでなく、化粧品みたいなものまでやるかどうかは別としても、いろいろな

技術があり、それに応じたハードルがあり、戦略がある、ということです。もし大手製薬会社

に共同研究をしてもらって進めば、それはとても簡単な話ですけれども、先ほどからのお話に

ありますように、なかなか難しいのです。どういうところからどういうふうに入っていくか、

またそのハードルのどのあたりの高さで、それほど高くないところで食い込んでいくか、など

、戦略がある、ということです。もし大手製薬会社

とても簡単な話ですけれども、先ほどからのお話に

どういうところからどういうふうに入っていくか、

それほど高くないところで食い込んでいくか、など

というようなことで、いろいろな戦|略があると思

います。

今、新しく産学地域連携センターというものが

できまして、そこのスタッフが中心になって頑

張っていき、サポートしていただくいろいろな方

もいらっしゃいます。まだ始まったばかりで手薄

な面もあるのですけれども、これから頑張ってい

きたいと考えております。

どうもありがとうございました。（拍手）

乗り越えるべきハードル

体
内 医薬品

医薬部外品
健康食品

中山
臣

医療機器
体
外

化粧品
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○濱田氏ありがとうございました。

それでは、講師の皆様方に壇上にお上がりください。

今回のテーマに関連しまして、医学。医療分野の研究成果や知的財産の技術移転、実用化に

ついての特徴や、その対応についてコメントしていただきたいと思います。

まず、技術移転会社として、リクルートの杉本さんいかがでしょうか。

○杉本氏私はこの技術移転という事業にずっと長く関わってきている中で、感じるところ述

べさせていただき、また自己紹介としたいと思います。ほかの講師の方々もおっしゃってまし

たけれども、大学は何のために特許を出すのかということを考えたときには、やはり大学で生

まれた研二究成果をいわゆる社会に還元する、実用化をすることを通して社会に還元する、それ

で社会貢献する、そのために特許を出す、ということが大前提だろうなと思います。よく知的

財産を守るであるとか、研究領域を守るとか、あるいは大学の収益を上げるというような観

点、これらが第一義的になってくると、どうしても特許出願を過剰にしてしまう。先ほど大学

問での研究成果を阻害するようなお話もありましたけれども、過剰な特許出願であったり、あ

るいは技術移転をしていく中での権利、強硬な権利主張みたいな、そういうものにつながりや

すいという印象を持っています。

我々は民間企業としてやってますので、当然収益は大事なのですけれども、やはりそれは実

用化された上でのランニングロイヤリティー、成功者のシェアによって、あらせられるべきも

のなのだということで、技術移転に取り組んでいるということです。

○濱田氏バイオ以外の研究部門も有していらっしゃる産総研の扇谷様はいかがでしょうか。

○扇谷氏産総研は平成13年に独立行政法人化してからだんだんマインドが変わってきたの

で、今でしたらかなりの人は、まあまず特許を書こうよと、それから論文を書こうよという意

識になっています。特許は審査があるのですが、学会論文のような形の審査ではなく、また実

際に特許になるまでには何年もかかりますので、速攻で結果が出る論文とは違うので、とりあ

えず出すだけ出してみたら、というところもあります。

ただ、先ほど最後に申し上げましたが、特許にかかっている費用というものを果たして今後

回収できるのかどうかという点に、やはり今は話が移ってきています。ですからマインドとし

ては、知財で金を稼ぐというよりは、自分たちの研究を社会で役立ててもらおうと。研究室の

中だけでハッピーを実感するのでなくて、社会をハッピーにするために研究をしようというマ

インド、そのひとつの形が知財ということだと私は考えています。

○濱田氏ありがとうございました。

それらを踏まえて、医学研究者としての心構え、また教育の面からどのようなことが留意点

かというようなポイントに関して、東京医科歯科大学の知財を扱っておられます、橋本様いが

がでしょうか。

○橋本氏研究者の先生に現場レベルの問題点ということでお話をさせていただきます。先ほ

どの講演でお話がありましたけれども、出願前の公表という点で、学会発表とか論文というの
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は、特許取得の上で慎重に考慮する必要があるということは皆様に定着されてきたとは思うの

ですが、最近結構問題が起きているのは学内での発表です。大学自体も、特許庁長官の指定を

受ければ、そこでの発表から６カ月以内に出願すれば救われるのですが、大学主催でないと救

われないのです。学科とか学部とかというレベルでは救われず、そこで発表してしまうと特許

が取得できなくなってしまいます。学内での発表、これは本当に気をつけるべき点です。

また、大学の先生方は、特許のために研究するというのは必ずしも正しい方向性だとは思い

ませんが、この研究をやったらこういうふうに特許になる、このデータがあったらこういうふ

うになるというように、特許を意識して研究をしていただければ、知財担当者としても、より

コミュニケーションがとり易くなるかと思います。

あともう一つ大きな問題として、大学発ベンチャーです。運営体制をしっかり取られて立ち

上げられるというのが非常に重要だと思います。研究内容が優れているからベンチャーを立ち

上げたいというのは分かるのですが、運営体制がしっかりしていないと、なかなかその後がう

まく続きません。しっかりとした運営体制をとった上でベンチャーを立ち上げて頂ければと思

います。

○濱田氏石埜先生は、医学研究者という立場も持ちながら、一人二役というか、知的財産の

方も担当され、さらにその教育の方もということなのですけれども、そのあたりで何かコメン

トいただけますでしょうか。

○石埜氏私はたまたま特許推進をする、出願推進をするほうの立場にいるのですけれども、

やっぱり研究者としては特許特許と騒ぐのは、あまり好ましくないような気がするのですよ

ね。でも特許を出さないと、やっぱりその研究が活用されない。それは論文と一緒で、論文を

書かないと誰もその研究内容を分かってはくれません。だから、論文を書く。同じように、特

許を出さないとそれを活用してもらえないから、やっぱり出さなければいけない。そうしたら

結局、論文を善くのにノウハウがあるように、特許を出すのにもノウハウがあるわけですね。

そのノウハウも知らずにいるというのは、ちょっとこれは困ったことで、とにかく研究は一番

大事なのだけれども、特許のことも一応リテラシーとして知っていてほしいなと考えておりま

す。

○濱田氏ありがとうございます。

大学や研究者が、医療系知財の活用のためには何をしていったら良いかということに関し

て、守屋様いかがでしょうか。

○守屋氏今日はいろいろなパネラーの方のお話をお聞きした上で、何点かお話をしたいと思

います。

まず本日、特許のお話をさせていただいたわけでございますが、特許を取るのは、皆様方が

研究開発をされ、あるいは臨床試験の中で新しく出てきた知見を、社会のためにどうやって

使っていくかというところの手段だと思うのですね。それを企業と連携させていくためには、

どうしても投資というのが必要ですから、そのときの投資をするためのツールといいますか、

投資を守るための特許の取得というのが必要になってくるということがあるわけです。そう
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いった点で、特許ということをぜひ考えていただきたいというのがあります。

それから、特許の使い方には２種類あります。事業をやっている方が特許を持っておくとい

うものと、今アメリカで問題になっているのですが、特許だけ取って、事業はしなくて権利行

使だけするというトロールというようなもの、要は事業に引っかけて特許だけ取って、自分は

事業投資はしないけれども特許が取れたので、いろいろな大きな会社の権利侵害を訴えていく

というような使い方があるのです。大学というのはそういうことではなくて、自分たちの成果

を社会に貢献していくためにライセンスをしたり、自分でベンチャーを起こしたり、企業と提

携したりしていく、というようになるのだろう思うのですね。どうやってそのものを社会に貢

献していくかということを考えていく。大学は権利行使だけするのではないと思っています。

また先ほどお話がありましたが、コストがいっぱいかかるということです。御質問にもあり

ました。海外で特許を取るときに、１件について１，０００万円ぐらいかかるというようなことか

と思いますけれども、企業の方からすれば、そう大したお金ではないのかも知れませんが、大

学からしますと、１件につきそれだけ自分で持つというのは、非常に至難だろうと思います。

したがって大学が、特許の数が必要なのではなくて、本当にいい発明をブラッシュアップし

て、特許権を確立していくという対応が必要ではないかなと思います。そのために、研究をさ

れているときから、御自身の研究がどういう位置づけになっているのかということを、是非い

つも確認しながらやっていただく。特許を出せば特許になるわけでなくて、特許は進歩性とい

いまして、他人がやっているものからは優れた進歩の点があるということがないといけませ

ん。それから単に発想だけ書けばいいというわけではなく、どういう実験データをとったと

か、もちろん提造してはいけないのですけれども、きちっとしたデータのバックアップが必要

です。ですので、特許権をきちっと取っていくという日ごろのマネージメントといいますか、

情報へのアクセスとか、自分がやっておられることをいつも評価し、出願する際には、どうい

うビジネスができるのか、どういう位置づけになるのだということを考えて、特許を得られる

ようにするということが必要ではないかなと思っております。

特許庁では審査をするまで長い期間がかかるわけですが、大学の場合には早期審査といいま

して、早くその権利の取得とか特許性を知りたいという場合には、早期審査制度が利用できま

す。そういったきちっとした調査をした案件については、簡単な手続で早く審査ができるよう

になっておりますので、そういったものも御活用いただけたらと思うわけであります。

○濱田氏ありがとうございました。

私は日経バイオで毎週読ませていただいています。宮田さんには今日は大変バランスのとれ

た非常に感銘深いお話を伺ったのですけれども、さらにつけ加えることがありましたらお願い

します。

○宮田氏議論が大分集約してきた感じがして、このシンポジウムが相当勉強になりました。

先ほどの産総研の方もおっしゃってましたけれども、やっぱり特許というのを儲ける手段と

考えると、かなり厳しい状況がしばらく長い間続くだろうと思うのです.ですからそういう意

味では、－種の社会還元の手段というか、パブリシティーの手段であるという位置づけも、
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やっぱりどうしても必要かなと思います。それをサステイナブルに維持するためには、一つは

そのためのファンデイングの問題がやはり出てきていると思います。日本の場合には、国に対・

して〒大学もいろいろな人も全て頼るという状況がありますけれども、もうちょっと独立した

ファンド。レイジンクみたいなものを少し考える必要があるかなと考えています。寄附ですけ

れども、そこがやっぱり自主性のもとではないかと。いつまでも国の情けにすがっているだけ

では、とてもではないですけれども学問の自由なんていうのは得られないものですから、やっ

ぱり研究の自由と、それから知財の確保のためのファンドをとっていくという必要があると

,思っています。

私が知っているアメリカの大学の教授の話なんですけれども、患者さんに対してきちっと

ニューズレターを出して、遺伝子操作みたいな研究を積極的に進めて、なぜかその先生の患者

さんには豊かなユダヤ人が多くて、ファンドも益々集まって、研究の自由を享受してらっしや

る方もいます。ですからそういう意味では、儲けるのではなくて、研究を前に進めるためにそ

のファンド。レイジングするという発想も、このセンターの中に入ってくるといいのではない

かなと思っています。

それから、私自身が今ちょっと懸念しているところは、げっ歯類だけのデータで強い特許が

できるかという、特許自身の問題が多分あって、人での効果や効能というものの実施例が、今

後やっぱり要求されてくるだろうと考えております。ですからそういう意味でも、私が先程申

し上げた臨床試験ということと、この知財の連携というものが、どういうふうに行われるのか

というのが－番注目しているところでありまして、この札医大のような、よくまとまっている

医科大学ならばできるのではないかと。ほかの旧帝大はみんな、何か水面下で足で蹴り合って

ますので、ここは仲の良さというか学内の情報の流通の良さを上手く利用していただいて、質

の高い特許を出していただけるのではないかと考えています。以上です。

○濱田氏それでは、少ししか時間がないのですけれども、講師の皆さんあるいは会場の皆さ

んから、御質問、御討論をお願いしたいと思います。

特に医学研究者向けの知財教育というのは、全国的にも非常に珍しい取り組みだということ

でＧＰが通りましたけれども、会場の皆さんの中には大学院生の方もいらっしゃると思います

ので、どのような知的財産教育を期待するか、あるいはどうしたらいいのだろうかというよう

な御質問、御意見がありましたら、ぜひこの機会にお願いします。いかがでしょうか。

○質問佐々木でございます。

１点目は、宮田先生の先ほどの話の中で、臨床試験のデータがスムーズに受け渡しされない

との話がありましたが、研究成果の出願にあたっても同様のことが見受けられます。これは、

研究ノートの重要性が軽視されていたことによるものではないでしょうか。

２点目は、権利化や研究成果の活用を意識した研究が行われるためには、そういった基本的

な知識を有する研究者を養成してこなかった大学の責任も大きいのではないでしょうか。

○宮田氏そのとおりだと思いますけれども、一方的に今まで大学が怠'情であったという認識

はやっぱり間違っていると思うのですね。とういうのは、特許の出願の文献が文語だったで
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しよう。最初は何かわけわかんない言葉でずっと書いてあって、とてもブレスの長い人でない

と読めない。だからそれは両方悪いのですよ。はっきりいって、大学も怠惰で特許は自分の役

割ではないと思っていたし、特許庁は特許庁で、ある意味ではヒエログラフでちゃんと書いて

いて自分たちのその権力を守っていた。だからそういう意味では、ここでは非常にいいモデル

ケースになると思うのです。ここは両者が歩み寄って、特許庁の方々には是非ここで教えてほ

しいし、こちらの大学の研究者も特許庁に医学研究はこうなっているのだと教えるようなこと

を、相互でやれるような機会があるとうれしいと思いますね。

特許弁理士さんも、北海道には９人でしたつけ、何か名前を覚えられるぐらいしかいないと

いう状況もあり、やはり今は足りないので、ここで教育をすることがまず一義的に重要です

し、それを支えるインフラ、同時にこれは国の力を借りなければいけないと思いますけれど

も、少し強化していくような必要がありますね。

○守屋氏御指摘いただいた、研究ノートを付けられるということ、これはもう随分前からア

メリカの研究者の方々は、先発明主義もありまして、やられているわけです。日本におきまし

ても是非、どういう研究経路を辿って開発されたのかということを残して、その成果を特許出

願するべきです。これは、我々は明細書と呼んでいるのですが、出願書類なのですね。これが

絶対なのです。先願主義ですから、最初にその自分の発明をきちっと認識して、何の権利を取

るかということを決めた上で出願をされないと、後で修正はきかないわけです。先ほど佐々木

先生がおっしゃられたように、自分の発明と他人の先行するものの関係を認識していないとど

うしようもなく、自分の発明の定義がもうできなくなるということです。特許の審査の段階で

先行技術がありますよと言われたときに、もうどうしようもないということになるわけです。

佐々木先生のおっしゃるとおり、研究者の方がきちっと、特許も含めて、どういう形でどうい

う技術が自分の研究テーマの周りにあるのかということを、よく知っていただくということが

必要かと思います。そのために、今日申し上げた研究論文の検索をされると同時に、特許の検

索も同時にできるようなシステムをつくって、研究者の利便を図っていくというのが政府の取

り組みの－つになっているところでございます。そういったものを活用しながら研究を進め、

特許への成果を広めていくという取り組みをしていってあげたらと思うわけであります。

○宮田氏佐々木さんの一番最初の質問に答えなくて申し訳ありませんでした。

知識資本主義ですから、ノートがプロダクトだというふうに思ってください。論文を書けば

いいということは間違いです。要するに、この学問、大学の中で起こった知的活動を記録する

というのは、皆さんのお仕事であるというふうに思っていただきたい。脅すわけではありませ

んが、今文部科学省が考えているガイダンスがもうすぐ決まりますけれども、握造だと告発を

受けたときに、それに反論を加えるローデータやノートがない場合は、もう即それは握造だ、

不正行為が行われたという認定を下されることになりますので、皆さんの身を守る上でも、自

分がいかに知的行為をやったかということを、毎日きちっとノートに記録するという必要があ

ります。

アメリカだと同僚にサインをもらう必要がありますし、妙に空白を空けたノートなんていう
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のは意味をなさないし、ルーズリーフなんていうのは最低ですから。ですからそういう意味で

は、常識的な意味のノートの取り方という認識を、皆さんが一致して持っていただくというこ

とは絶対必要なのです。それをまず、入り口の教育課程として全学の人が勉強して、その実施

をするということを是非お願いしたいと思っています。

○濱田氏札幌医大では５，６年前から既にノート教育はしっかりやっております。ただ、教

育が実際に成果を生んでいるかどうかというのは、まだまだチェックが甘いかもしれないので

すけれども実証されていません。

他に会場から。最後お－人だけお願いします。

○質問大学も、技術関係の方は非常に研究開発、イノベーションをやっていますが、いざ技

術をとってこれを実際に事業化する場合に、－つの大きな谷があると思うのです。実際の事業

化をするという場合、いろいろなお役所とか関係者のコンセンサスを得るために、実際当たっ

てみますと、非常に日本のこの法律とか制度とか行政の縦割りとかいろいろなことがネックに

なりまして、なかなか思うように進みません。

また、宮田先生がおっしゃったことに非常に私は同感なのですが、特許を取ってそれをＦＳ

から事業化に移すときに、従来からある古い法律とかいろいろな行政の関係で、ＦＳの段階で

デイスターブされて進まない。私は工学関係なのですが、この自然科学系、医学とか工学、技

術関係の方は非常によくやっているけれども、こういういこと、社会科学系統の法律とか経済

とかは、失礼な言い方ですが、どうもよくやってないように思えます。社会科学、行政につい

て、日本は遅れてます。だからむしろ、科学研究費なんかは社会科学系統の方にどんと出し、

そうしないとせっかくの理学関係、医学関係、工学関係が一生懸命やったイノベーションが生

かされないわけです。そういう点で、宮田先生の御意見をお聞きしたいと思いますが。

○宮田氏基本的に同じ考えだと思いますが、科学研究費を社会科学に出すのは無駄だと実は

思っています。お金を出せばその成果が上がる、というものでもないだろうというふうに考え

ておりまして、今の話は別に社会科学の問題ではなく、多分政府のあり方の問題だと思いま

す。つまり、国民というか、自由競争をどうやってエンカレッジするような仕組みをつくって

いくかということで、今だいぶ政府が小さくなり始めて、同時に事務の検証によって不正が

いっぱい出てきている。これは非常に良いことでありまして、できれば次の参議院選と次の衆

議院選で政権が替わると、もうちょっと良くなるのでないかと思っています。

○濱田氏最後に守屋さんに、札幌医大にこういう知財の方面からどういうふうに取り組んで

いけばいいか、どういうふうに教育していけばよいかに関して、また特に、日本全国あるいは

世界的なシェアの中で札幌医大がどうすればいいかということに関して、ひとつアドバイスを

いただけたらと思います。

○守屋氏本日はいろいろなお話をお伺いしましたけれども、札幌医大は、研究の部分と臨床

の部分と、いろいろな医学分野の先駆的なところをされておられるということでございます。

先程から出てきてますように、皆様方の日々やられている研究成果というものは人の役に立つ

ものと私は信じておりますし、そういうものをぜひ社会に還元。貢献をしていくような取り組
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みをしていただきたいと思っております。

先生方だけがやっているというわけでなくて、シーズを発掘するとか、特許とはどこが取れ

るのか、どれが財産になるのかというのが、先生方はなかなかお分かりにならないところがあ

ります。石埜先生のような知財をよく御存知の方、専門の方とよく相談をしていただいて、札

幌医大から発するその研究成果に社会のために役立つものがあるのかどうか、そこからまず始

まっていくのではないかなと思っております。その前段として、先程から出ております研究

ノートとか皆様御自身が日々やられている業務の見直しといいますか、そこをきちっと整理・

点検していただいて、それで発掘をし、それから産業やビジネスでどういうふうな事業に展開

していけるものなのかということを、よく御相談をしていただきたい。それと先程から出てお

りますお金の問題は、私は大学だけで出来るわけではなく、政府が全部大学のお金を出すとい

うことはあり得ないだろうと,思います。ですので、どこかの時点で企業や産業界と手を結ばな

いと、社会のために役立つその成果が実っていかないのではないかなと思っています。ではど

この時点でその手を握れるのかというと、発明が発表され認知されてしまったというだけで、

多分企業の方は、次はもう手を結ばなくなるのでないか。そういった情報管理の問題も重要に

なってくるのではないかなと,思っております。

札幌医大の中には、いろいろな社会に役立つシーズがいっぱいあるのだろうと思います。そ

れをぜひ知的財産として活用し、北海道発の技術、医療技術、医学技術を世界に発信をしてい

ただけたらと思っています。また、行政に対薑するいろいろなお話も、私がしっかりお聞きしま

した。総合科学技術会議には知り合いもおりますので、そういったご意見をお伝えし、行政の

方もそのために改善をしていけるようになったらいいなと思っています。

本日はどうもありがとうございました。

○濱田氏ありがとうございました。

本日は医科系大学の知財の特徴、それに基づく課題や大学としての取り組み方に関して、か

なり突っ込んだディスカッションができたのではないかと思います。今日のディスカッション

をもとにしまして、我々大学としてさらに知的教育の充実に努めていきたいと思います。

本日はパネラーの皆様、それから講師の皆様大変ありがとうございました。改めて拍手をし

て終わりたいと思います。（拍手）
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