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2019年度
医薬・バイオテクノロジー委員会

第一小委員会

2020年12月14日

～世界から期待され、世界をリードするJIPA～

医薬分野における産学連携及び
オープンイノベーションに関する知財研究



2019年度第1小委員会メンバー構成
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役職 氏名 会社名

小委員長 平林 学 武田薬品

小委員長補佐 西田 直浩 第一三共

委員 中村 光太 ソニー

委員 小柳 邦生 中外製薬

委員 中島 妙子 富士フイルム

委員 鈴木 皓 キッセイ薬品

委員 乙津 隆一 キヤノン

委員 中田 知久 帝人ファーマ

委員 法村 圭 大日本住友製薬



背景

産学連携、OIのスキームの事例

国内大学との意見交換会

裁判例などの事例

課題

提言
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産学連携の歴史
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1998年大学等技術移転促進法

承認TLO制度の創設・支援

1999年日本版バイドール条項

国の研究委託の成果を受託者に帰属

2004年国立大学法人化

法人格取得、承認TLOへの出資等

2006年教育基本法改正

大学の役割に社会貢献が加わる



産学連携の進展の状況
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産学連携の進展の状況
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米国 日本

特許出願(2017) 24,998 (AUTM) 8,141 (日本(国内))

新規契約件数(2017) 7,798 (AUTM) 3,430

収入を生じた件数
(2017)

20,517 (AUTM) 6,701

1件あたり収入金額
(2017)

15.3万ドル (AUTM) 74.6万円

大学技術移転サーベイ
大学知的財産年報2018年度版(2019年発行)

一般社団法人 大学技術移転協議会より抜粋

人口比やGDP比で考えた際に、量は日米での差はなくなって
きている。今後は質を向上させる必要がある。



オープンイノベーションの本格化
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医薬分野の特殊性（開発）

8第２回 革新的医薬品創出のための官民対話資料 参考資料１ 厚生労働省提出資料 3頁
(https://www.mhlw.go.jp/content/10801000/000398096.pdf)

https://www.mhlw.go.jp/content/10801000/000398096.pdf


医薬分野の特殊性（知財）
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自前主義の限界
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売上ベースでの
Big Pharma起源の新薬の割合は
年々減少

大学等・ベンチャーが多くのパ
イプラインを保有

What’s behind the pharmaceutical 

sector’s M&A push,

Oct 2018, McKinsey & Co.

日本版NIH創設に向けた新しい指標の開発（3）
医薬品開発を担う事業主体に関する分析(抜粋),

情報管理 vol.56 no.10 2014



モダリティの多様化：低分子からバイオへ
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米国で承認される
新薬に占めるバイオロジクスの割合は
年々増加

Top100に占める
バイオロジクスの売上の
割合は50%を超える

The Future of Healthcare, 

Jan 2017, Arthur D Little

World Preview 2019,

Outlook to 2024 

Jun 2019, EvaluatePharma
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提言

まとめ
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1対1型
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製薬産業を取り巻く現状と課題, 

2014年12月,医薬産業政策研究所



オープンイノベーションの広がり

コンソーシアム型

公募型
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アカデミアと企業との連携による
創薬を促進するための課題と提言2017, 

2018年2月, PMDA



様々なオープンイノベーション手法
インキュベーションセンター

事業開発機能の強化/アライアンスハブの設置
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ヒアリング先の大学

17

A大学 医科大学 国公立大学
B大学 総合大学 国公立大学
C大学 総合大学 国公立大学
D大学 総合大学 私立大学
E大学 医科大学 国公立大学
F大学 総合大学 国公立大学

※６大学のヒアリングの結果であり、すべての大学の実情を反映
するものではない。
また、各大学の産学連携機構以外の部門にもヒアリングを行っ
たが、本報告では、企業と産学連携機構との関係についての研
究を行ったため、産学連携機構のヒアリング結果のみを対象とし
て結果をまとめている



ヒアリング結果

産学連携に関する契約締結前

産学連携に関する契約締結時

産学連携に関する契約締結後
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産学連携の契約締結前

20

産学連携の必
要性

・医薬分野では、製品化に向けて、出来る限り早期に企業との連携が必要（全大学
)。

産学連携で大
学が企業に求
めること

・大学ではリソース面・費用面等の問題から対応できない部分への支援を求めて
いる（全大学）。医薬分野では、例えば、薬事的支援（Ａ大学）、安全性試験や製剤
化検討（Ｆ大学）、企業からの早期の知財戦略導入（Ｄ大学）を求める大学もあった。

大学単独の出
願戦略・活用戦
略

・大学単独の出願戦略は不足している（Ａ、Ｂ、Ｄ大学）。。
・外国出願は、出願費用が企業や公的資金から賄える場合以外は出願しない（も
しくは権利放棄）（Ｂ、Ｅ、Ｆ大学）。
・大学知財部門の大学研究者への知財教育の必要性は認識しているが、不足して
いる（Ａ、Ｂ、Ｅ、Ｆ大学）。

産学連携の効
果的な推進

・企業がプロジェクトに早期から積極的に関与する（Ｅ大学）。
・産学連携の判断時に、大学に不足している事象（例えば、再現性実験やin vivo
試験）に対して企業が人的・費用的サポートを行う（Ｂ大学）。

マッチング

・企業と早期の連携が困難（全大学）。
・早期段階における大学のシーズに対する企業の要求が高い（Ａ、Ｃ、Ｄ、Ｆ大学）。
・標的や新規メカニズムの探索の産学連携における大学が取得可能な知財は、将
来的な大学の利益に繋がらないことが多い（Ｂ、Ｃ大学）。
・企業の公募過程・採択結果が不透明であり企業のニーズが見えない（Ｅ大学）。



産学連携の契約締結前

産学連携で大学が企業に求めること

(1)薬事的支援、安全性試験、製剤化等、多くの大
学で、人的・費用的観点等の支援を求めていた。

(2)企業から早期に知財戦略を導入を希望する大
学もあった。

マッチング

(1)早期からの連携が必要という認識はあるが難し
いと考える大学が多い。

産学連携の効果的な推進

(1)企業との早期提携、再現性試験などをあげる大
学があった。
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ヒアリング結果

産学連携に関する契約締結前

産学連携に関する契約締結時

産学連携に関する契約締結後
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産学連携の契約締結時

23

医薬分野とそれ
以外の分野での
差異

【契約書・契約審査】
・医薬分野と他の分野で基本的に相違はない（インフォームドコンセント等の規定などは
ある）（Ｂ、Ｃ、Ｄ大学）。
・製薬企業との契約の場合のみ、知財の取り扱いが独占実施・対価要となるように変え
ている（Ｅ大学）。
・医薬品分野では独占実施が選択されることが多く、適切な対価を定めている（Ａ、Ｅ大
学）。
【対価】
・臨床試験期間の実施料について議論になる（Ｂ大学）。
・対価受け取りのタイミングが遅いことから、早期に収入を得るためにマイルストーンを設
ける場合がある（Ｂ、Ｄ、Ｆ大学）。
【契約形態】
・再生医療の分野では、一つの製品について多数の特許が関与しており、複数の大学と
共同研究をする事例が増えている。それに伴い契約の形態も変わり、マネジメントも複雑
化している（Ｅ大学）。

発明者主義と異
なる成果帰属に
ついて

【成果帰属】
・大学としては基本的に発明者主義である。但し、事案に応じて柔軟に対応する場合もあ
る（Ａ、Ｂ、Ｄ、Ｅ、Ｆ大学）。
・ＭＴＡにおいては試料提供元である企業に帰属する場合が多い（Ｃ、Ｅ、Ｆ大学）。

共同研究の対
価の算定、(非
独占選択時）不
実施補償につい
て

【不実施補償・独占実施権】
・製薬企業との契約ではほぼ独占実施権の選択が多く、独占実施への対価を求める（Ａ、
Ｂ、Ｄ、Ｅ、Ｆ大学）。
・大学の貢献度（頭脳代、学術貢献費）に対して対価を求める（Ｂ、Ｃ大学）。
・成果が未活用となるリスクを避けたい（Ｆ大学）。



産学連携の契約締結時

契約書の雛型・契約書審査・契約形態

(1)医薬分野と他の分野で基本的に相違はない
との意見の大学が多かった。

(2)契約形態として、再生医療の分野等では、一
製品に多数の特許が関与し、複数大学と共同研究
をする事例が増えており、契約の形態も変わり、マ
ネジメントが複雑化しているとの意見があった。
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産学連携の契約締結時

対価

(1)臨床試験期間の実施料について議論になる
との意見があった。

(2)独占実施権または不実施補償について、製
薬企業との契約ではほぼ独占実施権を選択しても
らい、独占実施への対価を求めるとの意見が多か
った。

（３）大学の貢献度（頭脳代、学術貢献費）に対
して対価を求めるとの意見や、独占実施の際に進
捗の開示を求める規定を入れて未活用となるリス
クを避けるとの意見もあった。
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産学連携の契約締結時

成果帰属

(1)大学としては基本的に発明者主義であるが
、事案に応じてで柔軟に対応するケースもあるとの
意見が多かった。

（２）MTAにおいては試料提供元である企業に
帰属する場合が多いとの意見も複数大学であった
。
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ヒアリング結果

産学連携に関する契約締結前

産学連携に関する契約締結時

産学連携に関する契約締結後
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産学連携に関する契約締結後
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発明者認定や
ラボノートの運
用について、学
生の共同研究
参画について

・出願前に必ず発明者へのヒアリングを実施している（Ｅ大学）。
・ラボノートは基本的に研究室毎に運用している（Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ、Ｅ、Ｆ大学）。
・学生の共同研究従事はほとんどない（Ａ大学）。学生を参画させる場合は誓約書
を提出してもらっている（Ｄ、Ｆ大学）。

知財人材・学内
ガバナンス・各
種知財関連の
学内規程の整
備について

【学内規程・知財ガバナンス】
・各種知財関連の学内規程が整備されている（全大学）。
【知財人材】
長期的にみてくれる人材確保が課題である（Ｅ大学）。弁理士や企業出身者などの
専門人材を置いている（Ａ、Ｅ大学）。
【知財教育】
・知財教育は必要であり、単位認定を学生含めてやるべきだという意見は出ている
(Ｂ大学）。学生の知財の科目が必須科目となっている（Ｅ大学）。



産学連携に関する契約締結後

アライアンスマネージメント全体

大型共同研究を除き、個別の研究室で運用して
いるという大学が多かった。

コンフリクトやコンタミの防止

注意を向けている大学も多く、学生が共同研究に
入る場合には秘密保持に関する宣誓書の記載を
義務付けている大学もあったものの、大学知財部
門の人手が足りず介入できていない大学もあると
いう実情があった。
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産学連携に関する契約締結後

発明者認定

一部の大学でヒアリングを通じて認定していた。

ラボノート

各大学とも、研究室単位、研究者単位での運用
で、研究室の知財リテラシーのレベルによって運用
にばらつきがあるようであった。
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産学連携に関する契約締結後

出願戦略

一部の大学では出願目的や時期を考慮するなど
の戦略的取り組みがなされていたものの、ほとん
どの大学では特に取り組みはない、あるいは不足
を感じるとの意見であった。特に外国出願に関して
は共同研究など費用が賄える場合のみしか出願し
ない大学もあった。
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産学連携に関する契約締結後

公表のタイミング

共同研究先の企業を含めてすり合わせを行って
いる大学もあった。一方で、学生の学位取得のた
めどうしてもタイミングのコントロールをできない場
合や、先生が公表を急いでしまう場合などコントロ
ールできていない大学もあった。

権利行使

回答を得られた大学では、現時点で実際に大学
と企業間で訴訟になっているケースが少なく、共同
研究先の企業にお任せしており、単独で積極的に
権利行使を行っていないという意見であった。
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産学連携に関する契約締結後

学内規程

すべての大学で最低限のものは用意されている
との回答であった。

知財人材

外部から知財人材を採用するなどでしてガバナン
ス強化に務めている大学もあった。一方長期的な
視点での人材不足を課題とする大学も存在した。

知財教育

多くの大学でその必要性を認識しており、一部の
大学では、知財科目を必須科目とするなどの措置
がとられていた。
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裁判例などの事例

契約

公表

発明者
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リポジショニングの事例

36

Cephalon Inc. v. Johns Hopkins University et.al.

No. 3505-VCP, 2009 WL 4896227, (Del. Ch. Dec. 18, 2009).

C社約6000化合物でFLT3

阻害活性の試験等

腫瘍でなく自己免疫反応抑制
→契約範囲外として単独出願

コンサルタント契約(SSA)

受託研究契約(SRA)

ライセンス



MTAの事例

37

anti-CD19-BB-ζ
(レトロウイルス)

2003/2007 MTAs

(配列情報も開示)

ASH会議後,

UpennがSt.Judeに連絡

anti-CD19-BB-ζ
(レンチウイルス/配列の最適化)

2011年
MTAの終了を通知

2012年
共同提携契約

MTA規定の違反
特許侵害
(仮出願:2003年; CIP: 2004年;...)

UPenn v. St.Jude/Juno (CAR-T)

製薬会社



Cohen and Boyer特許

38

公表1 – 公表の時期

1972年にCohen(Stanford大)と
Boyer(UCSF, 1976年にGenentech創設)の共同研究開始

1973年11月に
PNASに論文に結果を公表

1974年11月に
特許出願

2001年までに、
＄225 millionのライセンス料

Axel特許は$790 million

公表の時期のマネージメントを行う必要がある

US4,232,224

US4,468,464

US4,740,470

:



CRISPR/Cas９特許のインターフィアレンス

（Regents of the University of California v. Broad Institute, Inc. (Fed. Cir. 2018)）
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公表2 – 公表の内容

公表内容のマネージメントも非常に大事

発明者の真核細胞においてCRISPR/Cas9 系が機能するか不明等
とする過去の公表内容が、裁判結果で不利に働いた。



Cohen and Boyer特許
- Robert Helling from U of Michigan

- John Morrow from Johns Hopkins
Dickson D. Inventorship dispute stalls DNA patent application., Nature. 1980 Apr 3;284(5755):388.

Budiansky S., Further snag with Stanford patent, Nature. 1982 Nov 11;300(5888):95-6

Budiansky S., Biotechnology patent challenged: ex-colleague seeks share of the credit., Nature. 1982 Nov 25;300(5890):303.

“Cohen-Boyer” Genetic engineering products patent issues, UCSF News, Sep 6 1984

RNA interference
Univ. of Utah v. Max-Planck-Gesellschaft zur Foerderung der Wissenschaften E.V., 851 F.3d 1317 (Fed. Cir. 2017).

CRISPR/Cas9
“The Rockefeller University and the Broad Institute of MIT and Harvard have settled their disagreement regarding 
inventorship and ownership of certain Broad filings relating to the use of the CRISPR-Cas9 system in eukaryotic cells.”
https://www.broadinstitute.org/news/rockefeller-university-and-broad-institute-mit-and-harvard-announce-update-crispr-cas9

40

発明者

重要技術は発明者での争いが生じることが多い

https://www.broadinstitute.org/news/rockefeller-university-and-broad-institute-mit-and-harvard-announce-update-crispr-cas9


日本において

41

冒認31%
共同出願違反40%

「特許を受ける権利を有する者の適切
な権利の保護の在り方に関する調査研
究報告書」182、184頁（社団法人日本
国際知的財産保護協会、2009年度）

共同研究のスコープ

産学の
発明者認定基準

大学での
論文著者と発明者

ドクターとの力関係



背景

産学連携、OIのスキームの事例

国内大学との意見交換会

裁判例などの事例

課題

提言
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課題
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大学バックグランド特許
に対する産学の
見解の相違
（課題①）



課題

44

成果の帰属(課題②)

対価設定(課題③)

契約形態(課題④)

独占と活用の
バランス(課題⑤)



課題
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アライアンスマネジメント
(課題⑥)

成果の公表・内容の
タイミング(課題⑥-1)

コンフリクト・情報コンタミ
への対応(課題⑥-2)

発明者認定・ラボノート
管理(課題⑥-3)



背景

産学連携、OIのスキームの事例

アカデミアとの意見交換会

裁判例などの事例

課題

提言
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提言
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大学バックグランド特許
に対する産学の
見解の相違
（課題①）

提言①：
産学の協調環境の構築

リソースの拡充
知財教育

NIH症候群の解消
ニーズのオープン化
段階的提携



提言
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成果の帰属(課題②)

対価設定(課題③)

契約形態(課題④)

独占と活用の
バランス(課題⑤)

提言②：
雛形に捕われない
柔軟な契約交渉

大型研究の
間接経費



提言
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成果の帰属(課題②)

対価設定(課題③)

契約形態(課題④)

独占と活用の
バランス(課題⑤)

提言③：
オープン領域の
積極的活用



提言
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アライアンスマネジメント
(課題⑥)

成果の公表・内容の
タイミング(課題⑥-1)

コンフリクト・情報コンタミ
への対応(課題⑥-2)

発明者認定・ラボノート
管理(課題⑥-3)

提言④：
大学の知財マネジメント拡充

早期の提携

合同特許委員会等の
アライアンスマネジメント体制

間接経費、知財教育など



ご清聴ありがとうございました
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• 今回の内容につきましてご質問等がございましたら、下記までご連絡ください
• manabu.hirabayashi@takeda.com 武田薬品工業株式会社 平林

mailto:manabu.hirabayashi@takeda.com

