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『国際商品』における技術戦略・知財戦略
～製薬産業を中心として～

東京工業大学大岡山キャンパス

May 13, 2008

武田薬品工業株式会社

常務取締役 秋元 浩

グローバル競争に打ち勝つ技術経営
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はじめに

製薬産業の特殊性について
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研究開発、知財、⼈材、⼤学(ﾍﾞﾝﾁｬｰ)につい
て

1/30,000 1/6,000
1 1/5（1/10）

研究開発費：200～500億円（～1000億円）

動物
試験

ヒト
臨床
試験

医薬候補
化合物の
ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ

創薬段階
遺伝子
機能解析

承認
申請

医薬
上市

15~17年

2~3年 2~4年 3~5年 3~7年 1~2年

上流：遺伝子、ﾘｻｰﾁﾂｰﾙ、ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ特許
中流：物質、製法、用途、製剤特許

下流：併用、合剤特許、意匠商標権
市販後：再審査期間、LCM特許

上流 下流

個人 シ ス テ ム、 組 織風土？

0⇒1 1⇒10 10⇒100 100⇒1000人材？
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シード発見、リード創製が極めて困難である

研究開発に長期間を要する

莫大な研究開発の先行投入が必要である

製品として上市できる成功確率が極めて低い

製薬産業における

研 究 開 発 の 特 殊 性
～ 画期的な新薬の創出が生命 ～
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例えば

武田薬品工業株式会社
Takeda Pharmaceutical Co., Ltd.

基本理念

優れた医薬品の創出を通じて

人々の健康と医療の未来に貢献する
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企 業 概 要 （‘03 ⇒ ’06）
本 社 大阪市（日本）

会 長 武田 國男 社 長 長谷川 閑史

設 立 1925年1月 （創業：1781年6月）

資本金 635億円

従業員 14,592人（連結）⇒ 15,600人(‘06)
売上高 10,864億円（連結）⇒ 12,000億円(‘06)

知的財産権収益 662億円（単独）
純利益 2,852億円（連結） ⇒ 3,162億円(‘06)
事業所 日本、米国、イギリス、フランス、ドイツ、イタリア、

アイルランド、中国、香港、台湾、フィリピン、タイ、

インドネシア、他
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世 界 戦 略 製 品 (医療用医薬品)
・酢酸リュ－プロレリン （LH-RH拮抗薬）

前立腺癌、子宮内膜症、子宮筋腫治療剤

2001年売上高（全世界）：1,811億円

・ランソプラゾ－ル （プロトン・ポンプ阻害薬）

消化性潰瘍、逆流性食道炎、ゾーリンジャーエリソン症候群治療剤

2001年売上高（全世界）：4,590億円

・カンデサルタン・シレキセチル （アンギオテンシンII受容体
拮抗薬）

高血圧治療剤

2001年売上高（全世界）：1,415億円

・塩酸ピオグリタゾン （インスリン抵抗性改善薬）

糖尿病治療剤

2001年売上高（全世界）：1,777億円
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武田薬品のグローバル体制

Takeda Pharmaceutical
Company, Ltd. 
(Osaka & Tokyo, Japan)

Takeda Global R&D Center
(Lincolnshire, Illinois)

(as of January 2005)

TAP Pharmaceutical Products Inc. (TAP)

Takeda Pharmaceuticals North 
America, Inc.  (TPNA)
(Lincolnshire, Illinois)

Marketing

R&D

Production

Takeda Ireland Ltd.
Takeda Pharma Ireland Ltd.

Takeda UK Ltd. (UK)
Laboratoires Takeda (France)
Takeda Italia Farmaceutici (Italy)
Takeda Pharma GmbH (Germany)
Takeda Pharma Ges.mbH (Austria)
Takeda Pharma AG (Switzerland)

Takeda Chem.  Ltd. (Taiwan)
P.T. Takeda Indonesia (Indonesia)
Tianjin Takeda (China)
Boie-Takeda (Philippines)
Takeda Thailand (Thailand)

Takeda Research 
Investment (TRI)

Takeda San Diego, Inc. 
(Syrrx Inc)

Takeda Global R&D Centre
(London, UK)
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武田薬品のグローバル展開

United States
51%

Others
2%

Europe
14%

Japan
33%

$9.5 Billion (FY2004)
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売上高、純利益、研究開発費の推移

964 1005 1046 1087 1123
1195

147

236
272 285

310
277

0

200

400

600

800

1000

1200

1400

FY00
FY01
FY02
FY03
FY04

FY05(
E)

0

100

200

300

400

500

600

Net Sales Net Income

90
100

124
130

142

180

0

40

80

120

160

200

FY
00

FY
01

FY
02

FY
03

FY
04

FY
05

(E
)

R&D

¥Billion ¥Billion
R&D expensesNet Sales & Net Income



May 13 , 2008 11

ひとつの実績例：知財の有効活用
知的財産権収益（単独）
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知財におけるパラダイムシフト

最 近 の 動 向
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海外の動き：
グローバル化に対応したシステムの構築
– ＷＩＰＯ（世界知的所有権機関）における取り組み

特許協力条約（ＰＣＴ）リフォーム

特許制度の実体的調和、三極特許庁協力

– 米国の知的財産政策⇒２１世紀戦略プラン策定

⇒特許法の大幅な改正（案）

業務負担の低減 ⇒ 先願移行、裁定実施権（‘05）など

⇒ Palmisano Report（’03.10 ⇒ ‘04.12）

⇒ 司法：試験研究・リサーチツールに関する２つの判例

– 欧州の知的財産政策

欧州共同体特許創設への動き

バイオ、コンピュータ関連の特許をめぐる動き

欧州特許条約（ＥＰＣ）加盟国の拡大⇒２5ヶ国、データ保護
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国内の動き：
知的財産政策への国家的取り組み ⇒

知的財産立国（‘02.2総理施政方針演説）

– 先端技術分野：ライフサイエンス、ＩＴ、ナノテク、生活環境

– 知的財産戦略会議および総合科学技術会議 知的財産戦
略専門調査会(‘02.2発足)

– 知的財産戦略大綱の決定(‘02.7)
– 知的財産基本法の成立(‘02.11)
– 知的財産戦略本部、知的財産推進計画事務局(‘03.3)
– 知的財産推進計画(‘03.7.8) ～知的財産推進計画 ２００５ (‘05.6 )
– 知的財産推進計画 ２００６ (‘06. 6. 8)
– 知的財産推進計画 ２００７ (‘07. 5. 31)

– 知的財産推進計画 ２００８ (‘08. 6. ??)
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世界最先端の知財立国を目指す
－知財戦略は第２ステージに－

２００２年

施政方針
演説

第１期 第２期

２００３ ２００５２００４ ２００６ ２００８２００７年度

○基本的な制度改革を実施

○産学官の協力体制の整備

第３年度

○知財立国の実効を上げる

○知財を活用した国際競争力

強化

○新たな課題に対応した制度
整備
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｢知的財産推進計画２００７｣の基本的な考え方

日本社会に新たな活力をもたらす
イノベーションを創造

２０２５年までを視野に入れた長期戦略指針の策定

成長と活力の源泉としての知的財産

知 的 財 産 戦 略 の 推 進

アジアなど世界の活力を取り入れる

日本の魅力、強みを高め、日本の
よさ・日本らしさを世界に発信（アニ

メ、音楽、食文化など）

<イノベーション２５> <アジア・ゲートウエイ構想>
<日本文化産業戦略>
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ライフサイエンス分野において

残されている諸課題



May 13 , 2008 18

１．権利と活用のバランス
A．リサーチツール特許の使用円滑化
B．基本発明の適切な保護と活用促進

２．医療関連行為と知財
C．医療関連行為の特許保護

D．医療技術関連方法発明の保護

３．薬事法と著作権法について
４．WTO-TRIPSにおける議論（医薬品アクセス）
５．生物多様性条約における遺伝資源保護問題
６．遺伝子関連特許のハーモナイゼーションにおける問題
７．Ｂｉｏｉｎｆｏｒｍａｔｉｃｓ特許について
８．Material Transfer Agreementに伴う課題
９．産学官連携の理想像とその追求

10．職務発明と相当の対価について
11．情報の公開とデータ保護について
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権利と活用のバランス
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知的財産権の円滑な流通と有効な活用
～医薬・バイオを中心として～

知財立国としての
産業政策・競争政策

（画期的新薬、遺伝子治療、再生医療、オー
ダーメード医療など）

新しい制度設計
○ライセンスシステム

パテントプール

特許分類認定制度

○試験研究における定
義の明確化と権利行
使の制限

上流特許
（遺伝子関連：情
報、構造、ツー

ル）

発開究研 商業化：利用権

下流特許
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「試験研究」の解釈（遺伝子の場合）

別紙の特許庁資料「特許発明の円滑な使⽤に係る諸問題について」５〜６⾴をご参
照

特許品
（遺伝子）

無断製造した場合

（特許権の効⼒が及ばない範囲）
第69条① 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。

第69条① 特許権の効⼒は、特許発明の試験⼜は研究のためにする実施には、及ばない。

試験・研究目的での使用

改良品の研究
（異種動物の
遺伝子取得）

遺伝子の機能性の確認
遺伝子の特許性の調査

医薬開発のために、遺伝子を用
いてスクリーニングする行為

解釈

権利者から購入可能な場合あり。
ただし、商業目的の場合、使用制
限又は高額ロイヤリティ請求あり。

弊 害
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医薬の研究開発スキームとリサーチツール

動物
試験

ヒト
臨床
試験

医薬候補
化合物の
ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ

承認
申請

医薬
上市

3~5年 3~7年 1~2年 1個 期間 ： 約12～20年
コスト： 約200～500億円
確率 ： ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ段階

から候補化合物
まで約3万分の1、
候補化合物から
医薬まで5分の1

受容体
遺伝子
の取得

受容体
の発現

リガンド
探索

関連
疾患の
解明

下流の研究

上流の研究

遺伝子機能解析

リサーチツールが
重畳的に発生
（全てが特許対象）

2~3年 2~4年
化合物15万個 5個

遺伝子

ベクター

導入

細 胞発現

蛋白質

抗体

認識

特定の遺伝子を欠損させたラット

応 用

応 用

リガンド
探索方法

スクリーニング
方法（次頁へ）
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リサーチツール特許問題と解決策

・ 産業構造審議会知的財産戦略WGの結論

－ 試験研究について（2004.3）、 裁定実施権の適用について（2004.11）

・ 製薬協知財フォーラム

－ 自主的ガイドラインの提案（2006.1.16） ⇒⇒

・ 総合科学技術会議・知的財産戦略専門調査会

－ 国費を原資とする大学等の研究成果についての契約ガイド ライン等（2005.3）

－ ＰＪＴによる検討：ライフサイエンス分野におけるリサーチツール特許の円滑な

使用について（2007.2～）

・ 世界の動き
－ 米国(Merck、e-bay、改正法案）、 欧（瑞、独、仏、蘭）、ROW(Trips)
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⽇本製薬⼯業協会・知的財産委員会の
ガイドライン（提⾔）

日本製薬工業協会・知的財産委員会では、リサーチツール特許の円滑な活用を図ること
によりわが国の創薬環境の整備に寄与するため、「リサーチツール特許のライセンスに
関するガイドライン」を提言する。

１．ガイドライン：
リサーチツール特許は、医薬の研究開発の発展を阻害することのなきよう、権利者と利用者のバラン

スを考慮した合理的な条件で非独占的に広くライセンスされるべきである。

２．リサーチツール特許の定義：
本ガイドラインにおいて、リサーチツール特許とは、医薬の研究開発の過程において 終製品（医

薬）
を選択する目的のためのツールとして用いられる遺伝子・たんぱく質等及びそれらの製造、選択又は
使用（例えば、生物化学実験で用いられるマーカーたんぱく質又はそれをコードする遺伝子、医薬分子
と反応し得る受容体たんぱく質又はそれをコードする遺伝子、たんぱく質の製造法、遺伝子の選択方法、
医薬のスクリーニング方法、トランスジェニック動物、ベクター、抗体等）に関する発明についての
特許をいう。

３．適用範囲：
（１）本ガイドラインは、リサーチツール特許が、医薬の研究開発の過程において 終製品（医薬）を

選択する目的のために、ツールとして使用される場合に適用される。
（２）本ガイドラインは、リサーチツール特許が、 終製品（医薬）として用いられる場合及び 終製

品（医薬）の製造に用いられる場合には適用されない。



May 13 , 2008 25

ライフサイエンス分野では基本発明を広く認め、
その活用を促進するための施策が必要。

施策１：パテントフロンティア開拓
• ライフサイエンス分野では、全般的に米国が先行！
• しかし、日本が得意とする技術がある（発酵、糖鎖技術）！
• ライフサイエンス分野における 初の基本的な発見・パイオニア発明は、サ

ポート要件を緩和して広い権利を賦与すべき！

• 特許対象発明を米国と同様に拡大すべき（産業上の利用可能性・自然法則
の利用性の緩和）！

施策２：基本発明の活用推進
基本特許の活用促進のための新たなライセンスシステム・裁定制度の構築

① Microsoft（EU裁判所）

基本発明 利用発明

抗原Ｘと反応する抗体（研究開発）
抗原Ｘと特異的に反応するモノク

ローナル抗体（抗体医薬）

基本発明の適切な保護とその活用促進
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医療関連行為と知財
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先端医療技術（使用方法）の保護強化

１．遺伝子関連技術
遺伝子治療、 再生医療、テーラーメイド治療

２．医薬品の高度な使用方法
併用方法、投与方法

医薬品産業におけるイノベーションを
促進するためにはどの様に保護すべきか？
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遺伝子には代替性がない！

癌因子

結 合

ヒト受容体

細 胞

ラット受容体

癌抑制性候補化合物 Ｘ

癌因子

癌抑制性候補化合物 Ｙ

特許品

異種
類似品

結合阻害 ヒト癌抑制の可能性高い

ヒト癌抑制の可能性低い

ヒト受容体≒ラット受容体
配列は同一ではない→代用できない！

試験管レベル
での実験
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インターフェロン単独

リバビリン単独

毎日注射

排除率
０％

ペグインターフェロン

排除率
５０～６０％

排除率
２～５％

週１回注射

リバビリン

+

例：医薬の新しい効能・効果を発現させる方法
～複数の医薬の組合せ～
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国民へのメリット（製薬企業の理念＝社会貢献）

新薬に匹敵する「高度な使用方法」の開発が必須

広く患者が享受できる

高度で、安全な
薬物治療を

適切な
医療費で

全国の病院で
早期に

製薬企業のＭＲ
が全国の病院・
医師対して早期
に普及

保険適用
が可能

全国への
早期普及
が困難

製造承認の取得

企業による開発 医師単独開発

保険適用不可

特許取得

特定の病院で 患者全負担で

一部の患者のみが享受できる
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技術戦略と知財戦略における

パラダイムシフト
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製薬産業の現状
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世界医薬品市場の現状と予測
世界における日本市場のシェアは低下し、10%を割り込む？

1994

252 Bill $

2005

605 Bill $

2009

806 Bill $

N. America

Europe

Others

Japan

N. America

Europe

Others

Japan

N. America

Europe

Others

Japan

Source: IMS World Review, IMS Market Prognosis

34%

27%

21%

18% 14%

45%

30%

11% 9%
16%

46%

29%

N. America

Europe

Others

Japan
1995 2004

27%

29%18%

26% 32%

30%11%

27%

出典：総務省統計局「諸外国の主要指標」

ただし、1995年シェアは当該資料をもとに推計

各地域のGDPシェア
○ 課題

● イノベーション25を支える基幹産業の一つとし
ての役割を果たすためには一にも二にも研究
開発力の強化

● 医療費増のコントロールと高齢化社会のQOL
維持改善に如何にして貢献していくか

画期的新薬の創出
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世界の医薬品産業におけるM&Aの現状
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知的財産制度は技術を促進する！

医薬品産業の場合
黎明期 製法特許のみ

→ 改良製法の研究体制

１９７６年 物質特許制度の導入

→化学物質・医薬品を特許の対象

→本格的に新規物質の研究開発

に取組む
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物質特許導入後、日本発の新薬が急増

1960 1970 1980 1990

（２）
（４）

（１８）

（１４）
１９９９年までに発売された医薬品
欧米亜販売または２０ヶ国以上で販売
世界 初の上市年による
（ ）は品目数
（製薬協：Ｒ＆Ｄ Update No.7より）

日本発の医薬品の品目数の推移

医薬品産業の研究開発費が増加している

物質特許導入
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参考資料 １９７５年物質特許制度導入前後における日本オリジン
の新薬開発状況

マイトマイシンＣ

１９９９年までに発売された医薬品
欧米亜販売または２０ヶ国以上で販売
世界 初の上市年による
（ ）は品目数
（製薬協：Ｒ＆Ｄ Update No.7より）

１９６０ １９７０ １９８０ １９９０ ２０００

スクラルファート

（２）

ジョサマイシン

セファゾリンナトリウム

塩酸ジルチアゼム

エスタゾラム

（４） ｾﾌｧﾁｿﾞｷｼﾑﾅﾄﾘｳﾑ

ピペラシリンナトリウム

オフロキサシン

ファモチジン

ニコランジル

セフォテタン

ノルフロキサシン

塩酸ニカルジピン

セフォペラゾンナトリウム

ラタモキセフナトリウム

エノキサシン

ﾌﾟﾗﾊﾞｽﾀﾁﾝﾅﾄﾘｳﾑ

ｾﾌﾎﾟﾄﾞｷｼﾑﾌﾟﾛｷｾﾁﾙ

肺サーファクタント

セフィキシム

フマル酸フォルテノール

酢酸リュープロレリン

レブフロキサシン

塩酸イミダプリル

クラリスロマイシン

メロペネム三水和物

ﾗﾍﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙﾅﾄﾘｳﾑ

塩酸タムスロシン

タクロリムス水和物

スパルフロキサシン

セフチブテン

レノグラスチム

ランソプラゾール

塩酸ドネペジル

塩酸ピオグリタン

ｶﾝﾃﾞｻﾙﾀｼﾝﾚｷｾﾁﾙ

（１４）

（１８）

ｱﾙﾋﾟﾛｽﾀﾃﾞｨﾙｱﾙﾌｧﾃﾞｯｸｽ
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日本の医薬品産業は健闘している

図１．新薬の開発品動向（平成８
～13年度）（厚生労働省）

国内製品
（６６成分）

外国製品
(144成分)

0

1000

2000

3000

4000
件

図２．日米の日米欧３地域における
特許件数(1999）（WIPO統計及び
USPTO供出データ）

1538件

4030件

（１）国内市場における新薬は海外製品が過半だが？

（２）医薬品の輸出額は輸入額の約半分だが？

（３）日本の医薬品シェア－は９％台だが？？

（４）日本の医薬品の特許件数は、米国の半分以下だが？

日本

米国
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日本の

製薬産業の海外市場への進出状況

海外売上高
（百万円）

連結売上高に
占める比率(％)

年度

１９９７

２００２

１３社

３０社

２９７，２４９

１，３６０，３６７

１０．６

２８．５

（出展）製薬協 DATA BOOK 2004
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日本発の医薬品の世界ランク

１３．５％（１３．３％）（日本比率）

１６７，８０８（９８品目）７億ドル以上計

２２，６９７（１３品目）日本オリジン計

７５７アステラスプログラフ（臓器移植）８８

８０３アステラスガスター（潰瘍）８３

９７３エーザイアリセプト（ｱﾙﾂﾊｲﾏｰ）６８

９９０エーザイパリエット（潰瘍）６５

９９２ヤクルトカンプト（抗癌剤）６４

１，３１０武田アクトス（高血糖）５０

１，４５８武田プロプレス（高血圧）４３

１，４９５大正クラリス（抗生物質）４１

１，７２５アステラスハルナール（頻尿）３３

１，８０９第一／三共クラビット（抗生物質）３０

１，９３５武田リュープリン（前立腺癌）２６

３，７５５第一／三共メバロチン（高脂血）７

４，６９５武田タケプロン（潰瘍）４

世界売上（百万＄）メーカー名ブランド名順位

（出典）ﾌｧﾙﾏ･ﾌｭｰﾁｬｰ2003年５月 ＊世界売上は輸出先での売上を含む
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これからの

創薬と知財
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産業分野おける知的財産の違い（ｲﾒｰｼﾞ）
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企業戦略

知的財産
戦略(P)

研
究
（
Ｒ
）

開
発
（
Ｄ
）

製
造
（
Ｐ
）

販
売
（
Ｍ
）

①効率的かつ正確な情報管理

②戦略的特許出願（強力な権利網の構築）

③商標戦略

④他社権利への対応

⑤自社権利活用

ア ラ イ ア ン ス 戦 略 （A）
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エマージング テクノロジーズ

新薬創出
生物製剤
抗体・ワクチン

ゲノム創薬

医工薬連携 再生医療

核酸医療

ジェネティック創薬
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バーチャル“総合”戦 略 構 想

国立大学等

（国内、国外）

内外のＴＬＯ等

（国内、海外）

ベンチャー
研究所

(ｱﾗｲｱﾝｽ、
資本参加)

企業研究所

(他社)

自社研究所
（国内、海外）
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例えば

多重 IND Engine モデル（例）

Therapeutic Res. Center Area II

Therapeutic Res. Center Area III

Therapeutic Res. Center AreaⅠ

Platform based Biotech IND Engine(s)

Platform based Biotech IND Engine (TSD：Syrrx)

Target based Biotech IND Engine(s) 

D
evelopm

ent D
ivision,

Production D
ivision 

Development
Candidates

Hit/Lead
Compounds

Novel
Targets NDAs

Compound  flow Research Support Cooperation

Deliverables INDs

Frontier
R

esearch Labs

D
iscovery

R
esearch C

enter

D
evelopm

ent
R

esearch C
enter

IND Engines

Pharmaceutical 
Research Division

Japan

Global
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日本が優位に立つ糖鎖研究分野では、大学/研究機関が主導する産学連携が
進みつつある。

（糖鎖機能を活用した新産業育成支援計画 H.14～)

京都大学

大阪大学 理研

北海道大学

協和発酵

日立HT

シオノギ

糖鎖自動合成装置の
開発

高活性インスリン開発
ポテリジェント技術
→６社に技術供与

(阪大-協和発酵：糖鎖制御による次世代抗体医薬品の創出)
阪大が持つ糖鎖改変技術と協和発酵が持つ抗体活性増強技術の統合・発展を阪大側より提案
(北大-日立HT・シオノギ：未来創薬＆医療イノベーション拠点形成)
北大が持つ糖鎖自動合成技術の創薬応用・製品化を各協働企業に提案

「シーズ」と「ニーズ」を結びつける積極的な情報配信！

16

成功例に学ぶ産学連携の秘訣－学主導の連携ー
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成功例に学ぶ産学連携の秘訣－産主導の連携ー

阪大
IL-6遺伝子のクローニングに成功

中外
IL-6医薬研究の開始

中外＆阪大
IL-6阻害薬開発のの

共同研究を開始 阪大
IL-6受容体の同定

阪大
抗IL-6受容体抗体作製

中外
抗体のヒト化検討

MRC(英・研究機関)
ヒト化抗体作製技術

共同研究
中外

抗IL-6受容体抗体のヒト化に成功

阪大
関節リウマチに対する抗IL-6受容体抗体

の有効性を発表

中外
キャッスルマン病を対象と

する臨床試験開始

中外
キャッスルマン病治療薬「アクテムラ」発売

‘84年

‘86年

‘86年

‘87年

‘88年

‘88～’89年 ‘90年

‘96年

‘00年

中外
「アクテムラ」を関節リウマチ治療薬として申請

‘05年

‘06年

日本初の抗体医薬品であるIL-6阻害薬(アクテムラ)は、大阪大学の研究成果と
中外製薬の技術力が20年もの長きにわたり巧みに連携して開発された

中外
関節リウマチを対象とする
臨床試験開始(国内外)

‘98～’99年

14
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線虫におけるRNAi
現象の発見（‘98)

スタンフォード大学
マサチューセッツ大学

siRNAの機能解明
(‘01）
マックスプランク研究所

(農林水産業)
動植物の育種/改良

(化学)
物質生産用宿主
の育種

(医薬・医療)
RNAi医薬

(研究支援産業)
・試薬、キット
・RNAi関連受託研究

RNAi基幹技術
・siRNAデザイン
・RNAi導入技術
・評価技術

例えば；RNAi *基幹技術とその応用分野について
RNAiは医療・化学・農林水産業その他のバイオ産業に応用が期待され、現在、その
実用化のための基幹技術の開発が盛んに行われている

8

Dr.Fire &Dr.Mello, 
2006年

ノーベル賞受賞

（*）RNAi（RNA干渉）： 短RNA鎖を利用して特定の遺伝子発現を抑制する技術
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RNAi 基盤技術に関する産学連携の現状
マサチューセッツ大、マックスプランク、スタンフォード大ほか、当分野のパイ
オニアである米国大学を起点として、べンチャーを介して、メガファーマを産業
化の出口とする強力なプロイノベーション体制の構築している。

(参考資料：平成17年度特許出願技術動向調査報告書：特許庁）

Sirna

Alnylam

マックスプランク研究所
siRNAに関するTuschl 特許

マサチューセッツ大
Fire&Mello特許

Cancer Res. Tech. (TLO)
哺乳動物細胞でのRNAi技術

コールドスプリングハーバー研
哺乳動物細胞でのRNAi技術

スタンフォード大
in vivoでのRNAi使用技術

チューリッヒ大
免疫応答誘発系RNAiモチーフ

アイオワ大
神経疾患治療のためのRNAi技術

コロンビア大
発毛遺伝子を標的とするsiRNA

Ambion 

Promega

QIAGEN

Nastech

Revivicor

GSK

Alleｒgan

Merck & Co.

Benitec

12

Novartis



(産業界からの提言:2007.1.19)
ライフサイエンス分野における産学連携推進のため

＜大学等/大学等知財本部に対して＞

Ⅰ プロイノベーションの駆動力となる優れた研究の遂行

・企業には困難な基盤研究に注力し、汎用性の高い次世代基幹技術を創出

・世界をリードする独創的な研究シーズの創出

・特許件数に固執せず、科学的/技術的にインパクトの大きな研究を志向

Ⅱ 企業ニーズの把握と適応

・利益追求集団である企業と大学/研究機関の特性の違いを把握

・産業界に有用な研究シーズを識別できる人材育成・体制構築

Ⅲ 的確な技術情報の提供

・単なる情報開示手段としての技術データベースを提供するだけでなく、研究成果を事業化

するための魅力的なプランの提供 （学主導型連携の積極的な提案）

Ⅳ 技術トランスレーション機能の強化

・コスト、スピード、開発成功確率、市場性を重視する企業に適応した契約/研究体制の構築

＜ライフサイエンス企業に対して＞

Ⅰ 大学発シーズを発掘するための持続的な努力

Ⅱ 共同研究への積極的な投資による産学連携の活性化（産学Win-Win体制の構築)

Ⅲ 研究開発の競争力強化と大学発シーズ実用化による国際的事業展開
17
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強固な技術クラスターの構築

知的創造サイクルの活性化

PRO-INNOVATION

企業大学/研究機関

ライフサイエンス分野の産学連携のあるべき姿へ

世界をリードする

独創的な研究シーズ
の発掘と提供

事業化への挑戦

18

連携の相互啓発によるWin-Winの関係構築
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1. iPS細胞の円滑な研究利用

2. アカデミア及び民間へのスムーズな知財・技術移転

3. 基盤的研究開発成果の円滑な普及

4. アカデミアと産業界の積極的な連携

5. 制度面の対応

6. 知財関連の一元管理体制とグローバル体制

7. 国際的アライアンス体制の早期確立

例えば

ｉＰＳ細胞の産業化に向けた諸課題
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産業政策としての総合的な支援が必須

日本では

産業構造の変化、国民の意識改革

政府による産業政策としての支援体制が必須

政府による支援体制の確立：知財戦略を含めて

（国民の健康福祉政策としてのバックアップ）

欧米では

医薬品産業 先端医療技術
知的財産戦略

ｲﾉﾍﾞｰｼｮﾝ
ｴﾏｰｼﾞﾝｸﾞﾃｸ
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iPS細胞の実用化（再生医療）における課題

iPS細胞

細 胞

脳神経細胞

神経細胞

網膜細胞

角膜細胞

心臓の筋肉

膵臓の細胞

肝臓の細胞

腎臓の細胞

赤・白血球・
血小板

軟骨・骨

皮膚細胞

免疫細胞

分

化

誘

導

安全性確保

実用化

対象となる病気

パーキンソン病

脊髄損傷

網膜の病気

角膜の損傷

心臓病

糖尿病

肝炎

腎臓病

輸血代替

骨折

皮膚の難病

関節リウマチ

などなど

細

胞

移

植

治

療治療方法

特許不可（日
本）
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大学・研究機関

研究４拠点
ＪＳＴプロジェクト(20機関）

文部科学省
厚生労働省
経済産業省

“産業界”

ﾊﾞｲｵ・医療に関する
知財戦略のプロ

人材：実務支援

iPS細胞知財戦略コンソーシアム体制に関する緊急提言

実用化・産業化へのスピードアップ

（可及的速やかに設立すべき！）

資金支援

臨床研究

再生医療

研究・情報支援

事業化まで民間型ﾍﾞﾝﾁｬｰで育成

知財に関する総合プロデュース機能

（権利、情報、ﾗｲｾﾝｽ等の一元管理）

ｺﾝｿｰｼｱﾑ(民間型ﾍﾞﾝﾁｬｰ)

産

官

学

連

携

弁理士・弁護士
（米国または米国戦略

に精通した人材）
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ご清聴有り難うございました
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