
医薬品開発４

創薬化学

田中明人

特許について



特許とは

一番強力な権利

知的財産権の種類



一般人と特許

健康サンダル（初恋サンダル）

神奈川県鎌倉市の主婦、中沢信子（なかざわ・のぶこ）（６５）

年商：５億円



一般人と特許
ドクター中松

フロッピーディスク

灯油ポンプ（実は実用新案?）



特許を取得できる条件?

（1）発明であること
「発明」は、自然法則を利用したものでなければならない

（２）未完成発明でないこと
「アイデア」や「一応、発明っぽいけど、まだ未完成」はＮＧ

（３）産業上利用可能であること
「産業」＝製造業、鉱業、農業、漁業、運輸業、通信業など
→イメージとしては、同業のものなら、普通に再現できるもので無ければならない

→「手術法や治療法」などの治療行為とかはＮＧ

（４）新規性があること
すでに公知のものはＮＧ

（５）進歩性があること
公知の発明から容易に考え出されるもの



特許を取得できる条件?
（1）発明であること⇒ 「発明」とは自然法則を利用したもの

“薬”ではあまり問題にならないが一般には問題が多い特許用件

① 自然法則自体

② 単なる発見であって創作でないもの

③ 自然法則に反するもの

④ 自然法則を利用していないもの

⑤ 技術的思想でないもの

⑥ 発明の課題を解決するための手段は示されているものの、その手段によっては、
課題を解決することが明らかに不可能なもの。

具体的には、以下のものはダメ!

エネルギー保存の法則、万有引力の法則などの自然法則

天然物(例：鉱石)、自然現象等の単なる発見（ゲノム配列は? ）

いわゆる「永久機関」（熱力学第２法則に反する) 

ゲームのルールなど

特殊な手術の手法、フォークボールの投げ方など（“コツ”のようなもの）

中性子吸収物質を溶融点の高い物質で包み、これを食用にしたもの
（一体何のこと??ＳＦ小説のような）



特許を取得できる条件?

（４）新規性があること
すでに公知のものはＮＧ：誰かがどんな方法でも発表していたらＮＧ
自身が学会発表を特許出願前にしていてもＮＧ

⇒”公知“と言われる

⇒どんな進歩でもＯＫ（主作用ＵＰ，毒性低減、吸収性ＵＰなど）

（５）進歩性があること
多くの創薬研究は、すでに知られている化合物（他社開発品や古い薬など）を

改良することが多いが、特許申請対象化合物が、上記の先行品に比べ“明ら
かに”優れている物でなければならない

創薬現場では、“構造式が新規であること、活性が人並みあること”が主な要因。



特許を取ると何ができる？（薬関係）

（1）相手のすべての行為を強制STOPできる

・研究・開発（直接利害に関するようなものがメインであるが、今では
社内利用についても制限がある）

・販売

（2）賠償金を請求できる

特許出願 １年半後に公開
公知となり特
許対象外に

これにより、後発会社の研究を邪魔できる

そのため、先行会社は自社開発品以外の化合物も網羅的に

特許出願する（特許化はしない場合でも、邪魔目的で出願）。

（3）出願内容について誰も特許を取れないようにできる
（他社の妨害目的）



特許権が侵害されたら！

特許権、商標権については3年以下の懲役または300万円以下の罰金

（1）当事者間で解決を図る

（2）裁判所以外の手を借りる

（3）裁判所の手続を利用する

（4）刑事責任の追及を捜査機関に求める

警告状等による警告。
損害賠償
特許権の売買

両者の合意による合意（調停制度、仲裁制度）

裁判所へ訴える（差止め、賠償金など）



・発明は守りにくい

アイデアは、家や車といったものと違い、占有・支配できない。

特許制度の意味は？

・産業発展の促進１（公表してね）
（イギリスの産業革命は実は特許制度のお陰?）

保護がないと、発明者は他人に盗まれないように秘密にします。
⇒つまり、発明者は発明を利用できない。

また、他人は、同じものを発明しようとして無駄な研究・投資をする。

・産業発展の促進１（特許をあげるけど、一定期間後は社会財産ね）

発明者に一定期間特許権という独占的な権利を与えて正当な報酬を。

ただし、一定期間後は、公開し広く知らせ、技術の累積的な進歩を促進し、産業の発達
に寄与しようという目的で制定された。



（余談）特許とは：産業革命の陰に特許あり（国策面）

ルネッサンスはイタリア、フランス、ドイツといったヨーロッパの国々で文化・技

術の花を咲かせましたが、島国イギリスは遅れをとってしまいました。そこで、イ
ギリスは1624年に現代の特許法の基になる「専売条例」を制定しました。それま

では農業国としてヨーロッパの中でも後進国であったイギリスが、先進国となる

ためには最新技術を導入して産業を発展させることが必要と考え、この条例を

制定したのです。この条例では、ヨーロッパの最新技術を導入するためにイギリ

ス以外の研究者や技術者の発明に対しても独占権を与えたのです。

（代表的な発明例：ワットの蒸気機関、アークライトの水力紡績機、ファラデーの

電磁コイルなど）

これとは別に自然権利として考えもある。

ワットの蒸気機関 アークライトの水力紡績機



薬と特許の関係

エンジン

タイヤ

ワイパー

ラジエーター

自動車・家電など

他社の特許によって開発全
部が駄目になるリスク少
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数百から数千の特許の塊

他社の特許に含まれていた
ら開発しててもパー

医薬品

当該化合物に関する物質特許１つ

１つの発明で製薬企業は支えられているので、とても権利確保に神経質



薬と特許の関係

物質特許

この化合物を用いるすべての
第３者を拘束
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最も強力

創薬型製薬企業（大きい企業）の力の源泉は物質特許であ
るが、出来る限り広い用途特許や製造特許も網羅する

新規に生成された飲食物、医薬、
化学物質（構造式）に対して取得

限定した用途に関しては特許
権を持つ

用途特許

（例）ＦＫ５０６は免疫抑制作用として知られているが、
新たに抗認知症にも抜群の効果がある（新たな
用途を見つけた）

既存化合物に未知の有用な用途を発見し
た際に得られる

製造特許
既存化合物の新規＆有用な合成法

合成とは多種多様なものなの
で抜けやすい特許ではある



ヒットした医薬品はすごい！：一つの特許がすべて

2006年医薬品ランキング(世界での売り上げ):億ドル

2012年
42.23

（4,200億円)
高血圧アンジオテンシン拮抗ディオバン

（ノバルティス）

2007年
51.91

(5,200億円）
高血圧カルシウム拮抗ノルバスク

（ファイザー）

2011年
61.45

(6,100億円）
急性冠症候群抗血小板プラビックス

（サノフィ・アベンティス）

2011年
128.86

（1.3兆円)
高脂血症

HMG-CoA還元酵素
阻害

リピトール
（アステラス←ファイザー）

特許満了世界売上適応症薬理作用商品名

（カッコ内は100円/$として計算)
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ディオバン
ノルバスクプラビックスリピトール

2010年問題



特許の流れ

出願

審査請求

審査

ＯＫ？

特許登録

公開 １年半後

３年以内

yes

特許は出願時に「誰も第３者が知らないことが必須」（⇔公知）

特許有効期限は出願から20年
（医薬・農薬は最大25年まで延長可能）

No



特許の有効期限：基本は出願から20年

テーマ探索

シード
リード
化合物
探索

最適化研究
臨床開発

P1

承認
申請
上市P2-3

POC 
in vivo?

YES

新薬
市販後
調査

医薬・農薬は最大25年まで延長される

15年前後（20年近いものも）

出願

20年だと

ジ
ェ
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ッ
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まったく創薬に貢献していな
い後発企業による利益搾取

薬

利益回収

次期 新創薬へ再投資



特許出願と論文発表

出願

審査請求

審査

ＯＫ？

特許登録

公開 １年半後

３年以内

yes

答え：
いかなる発表も、特許出願前に行えば、
特許が認められないリスクがある。（Ａダメ、Ｂ危険）
ケース１）特許庁の審査官が見つけた場合

→特許不成立
ケース２）特許成立後にライバル会社が見つけた場合

→裁判を通じ、無効になるリスクが高い

特許

公知 論文印刷

論文投稿

論文ゲラ刷り

Ａ

Ｂ

Ｃ

学会・論文発表

どのタイミングで論文投稿しても特許に影響しない?



薬と発明者

発明者と協力者 発明者：特許出願時に発明者として記載
協力者：そのＰＪには貢献したが、非上記の人

発明者

特許権者

発明者とは創作行為に直接関与した人



薬と発明者 Ｑ：誰が発明者？（他の方は協力者）

合成Ｇ
・管理職
・ＰＪリーダー
・研究員

薬理Ｇ
・管理職
・ＰＪリーダー
・研究員

デザイン
合成

上流

下流

薬理評価
スクリーニング

一般薬理Ｇ
・管理職
・ＰＪリーダー
・研究員

製剤Ｇ
・管理職
・ＰＪリーダー
・研究員

代謝Ｇ
・管理職
・ＰＪリーダー
・研究員

工業化研究所Ｇ
・管理職
・ＰＪリーダー
・研究員

知的財産Ｇ
・管理職
・ＰＪリーダー
・研究員

特許出願

安全性Ｇ
・管理職
・ＰＪリーダー
・研究員

開発部門
・管理職
・ＰＪリーダー
・研究員

ＣＲＯ
・管理職
・ＰＪリーダー
・研究員

医師

研
究
企
画

開
発
企
画

申請部門
・管理職
・ＰＪリーダー
・研究員

生産部門
・管理職
・ＰＪリーダー
・研究員

営業部門
・管理職
・ＰＪリーダー
・研究員

社長

創
薬

開
発
研
究

開
発

薬



企業における特許対価１

2004年1月30日 東京地裁は、404特許の発明の対価の一部として、
日亜化学工業に対して中村に200億円を支払うよう
命じた（日亜化学側控訴）。

2005年1月11日 東京高裁において、404特許を含むすべての関連
特許等の対価等として、日亜化学工業側が約8億
4000万円を中村に支払うという和解が成立した。

青色ダイオード:日亜化学工業 vs. 中村修二

ノーベル賞必至！



企業における特許対価２ アリセプトを作った杉本八郎先生

1961年 4月 エーザイ株式会社入社研究所（合成）研究員

1968年 4月 エーザイ株式会社 製薬研究所 研究員

1969年 3月 中央大学理工学部 工業化学科 卒業

1987年 4月 同社 研究開発本部 探索第一研究部二室

1990年 4月 同社 人事採用プロジェクト 担当課長

1997年 4月 同社 理事 筑波探索研究所 副所長

2000年 4月 同社 理事 創薬第一研究所 所長

2003年 3月 同社 定年退職

2003年 4月 京都大学大学院薬学研究科

寄附講座「創薬神経科学講座」 客員教授

2005年 中央大学名誉博士号 授与



企業における特許対価３ FK506（タクロリムス）を見つけた後藤 俊男

紫綬褒章受賞 FK506は免疫抑制剤として、移植医療に
貢献しただけではなく、Schreiber教授らの
メカニズム解析によってChemical Biology
という新分野開拓に大きく貢献


