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臨床評価

知財管理経営事始め
 ─ 橋渡し研究支援の経験から ─

山中　敦夫

公益財団法人 先端医療振興財団 臨床研究情報センター

TR推進部　総括  Director, Department of TR Promotion

Intellectual property based management: 
Some suggestions from my experience in translational research第Ⅵ章

Medical Innovation Management

1．はじめに
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2．知財獲得の強化策について

2.1　知的財産権保護の重要性

2.2　知的財産権の種類と特許権
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「エーザイ第2四半期
　　　米国でアリセプト987億円減」

Fig. 6-1　知的財産権の種類

Table 6-1　アリセプト売上高

2010年4月- 9月 2011年4月- 9月

実績 実績 前同比

イーストアジア
（日本）

米国
［百万米ドル］

欧州

ニューマーケット
アセアン

計
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2.3　論文発表と特許出願

Fig. 6-2　アリセプト米国売上高
億円
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特許出願⑴

方式審査 公開公報発行⑵ 出願公開
〔出願日から1年6月経過後〕

3年以内
（注）

〔審査請求期間の経過後〕

〔通常の国内出願は60日以内〕〔通常の国内出願は60日以内〕

〔審判請求期間は3か月以内〕〔審判請求期間は3か月以内〕

⑶

審査請求⑷

特許査定⑼ 拒絶査定⑽

拒絶理由通知書⑺

意見書・補正書⑻

拒絶査定不服審判請求⑾

審　理⑿

特許公報発行⒁

審　理

無効審決

知的財産高等裁判所

最　高　裁　判　所

維持審決

特許審決 拒絶審決

⒃

⒄

無効審判請求⒂

実体審査⑹

審査請求なし

みなし取り下げ⑸

（特許料納付）
設定登録⒀

Fig. 6-3　特許権を取るための手続き
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研
究

出
願（
１
）

出
願（
Ｐ
Ｃ
Ｔ
）

国
内
移
行

0年 30ヶ月1年

公開
18ヶ月

物
質

作
用
機
序

用
途
Ａ

物
質

作
用
機
序

用
途
Ａ機
序

Ａ
Ｂ
Ｃ
Ｂ
Ｃ

日本

欧州

米国

審
査
請
求

審
査

4年程度

応
答

カナダ
中国
韓国
インド
ロシア
メキシコ
etc

審
査
請
求

登
録

登
録

8年程度

特
許
査
定

移行

ドイツ
フランス
イギリス
イタリア
スペイン
etc

早
期
審
査

コ
ス
ト
大

コ
ス
ト
大

登
録
料
納
付

移行？？

予備審査報告
28ヶ月程度

ISR・
見解書

19条
補正

34条
補正

インパクトのある発表

ライセンス活動

知財戦略会議目利き
腕利き

口利き

－TRにおける知財戦略（概略）－

優先権

見解書

国際予備
審査請求
22ヶ月頃

特許期間はPCT出願から20年（期間延長のある国は+5年以内）

侵害調査
の実施

秘密保持契約下で

2.4　 特許の記載要件に関して
－STAP細胞特許のゆくえ

Fig. 6-4　TRにおいて特許権を取るための手続き
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3．知財活用の推進策について

3.1　知財権取得マインドの醸成
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3.2　開発シーズの棚卸しと一元管理

3.3　一貫管理の必要性
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Table 6-2　日米欧における特許期間延長制度の比較

日本 米国 欧州

特許期間

延長対象

最長延長期間

延長期間の計算

延長された
特許の効力

1つの特許の
延長回数

1つの承認により
延長できる特許の数
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申請－承認フェーズⅢ－申請フェーズⅢフェーズⅡフェーズⅠ前臨床

0.0 20.0 40.0 60.0 80.0 100.0 120.0 140.0 160.0（カ月）

導入

自社 29.0
（n113）

15.0
（n74）

15.0
（n23）

55.0（4.6年）

65.0（5.4年）

93.0（7.8年）

73.0（6.1年）

25.0
（n7）

6.0
（n5）
6.0
（n5）

20.0
（n13）
20.0
（n13）

110.0
（9.2年）
110.0
（9.2年）

112.5
（9.4年）
112.5
（9.4年）

146.5
（12.2年）
146.5
（12.2年）

120.5
（10.0年）
120.5
（10.0年）

18.0
（n65）

16.0
（n50）

25.0
（n39）

24.0
（n22）

6.0
（n11）
6.0
（n11）

23.5
（n18）
23.5
（n18）

29.0
（n23）

27.0
（n17）

25.5
（n4）

20.5
（n4）

13.0
（n4）
13.0
（n4）

5.5
（n2）
5.5
（n2）

23.0
（n99）

24.0
（n71）

36.5
（n28）

12.0
（n2）
12.0
（n2）

32.5
（n6）

18.5
（n6）
18.5
（n6）

導入

自社
海
外
開
発

国
内
開
発

3.4　一貫管理のための知財部門の強化

Fig. 6-5　国内及び海外における開発ステージごとの開発期間（自社品目）

Table 6-3　医薬品の先発権

日本（再審査期間）

米国（Market（data）Exclusivity）

欧州（データ保護期間）
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4．知財管理経営の重要性

4.1　大学における知財管理経営



－349－

Clin Eval 42

4.2　知財管理経営における知財部門の役割

4.3　知財管理経営と自立化
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4.4　知財管理経営成功のために

5．おわりに
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資料6-1

　　　知財権の詳細情報管理表　　　
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資料6-2

実施機関における知財管理体制に関する調査票

＜知財専門家＞

＜全般的体制＞

項目 質問内容 回答
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実施機関における知財管理体制に関する調査票

＝医学系（医歯薬看）職員が発明者に含まれている件数についてお答え下さい＝
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資料6-3

　　　権利関係等詳細調査表　　　
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資
料
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