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医薬品特許の特性

医薬品自動車、家電など

物質特許

製剤特許

製剤特許

用途特許

用途特許

基本特許は原則一つ（物質特許）

特許独占性が高い

高額ライセンス料

特許により製品開発を断念するケース
も多い

製品あたり、数百から数千の特許。
一つの特許の影響は小さい

特許の存在が開発を妨げる可能性は低
い



医薬品の研究・開発のプロセス

基礎研究

病気・薬のタネ
の探索

化合物探索研究

化合物合成・
薬効スクリーニング

開発研究

動物での薬効・毒
性・体内動態、製
剤、生産プロセス

臨床研究
P1→P2→P3

ヒトでの有効性
と安全性

薬事行政 販売

スクリーニング 非臨床試験 臨床治験 審査 先発独占期間

2～3年 3～5年 5～10年 2～3年 10～15年

創薬 開発 育薬

候補化合物
：50～100万

1/3,213 1/31,064

ライブラリー 候補化合物 開発化合物 製品・先発品 後発品

特許出願

特
許
満
了

承
認

申
請

1製品1特許
特許独占性が高い

コスト合計： 数100億円～1000億円以上/1製品
研究開発期間： 10～20年
独占販売期間： 10～15年

1/8,698

発明者になり得る研究者：190人
/全研究担当者：1360人

全開発担当者：
470人

累積成功率（Data
Book 2012,製薬協）

全研究開発担当者：
2020人（製薬協所属4社平均）



有
望
化
合
物

臨
床
候
補
化
合
物

薬物設計

スクリーニング

最適化

合 成

活性評価

特許出願特許出願

薬効薬理

一般薬理

薬物動態

安全性

物性検討

製剤化

製造法

invitro

invivo

探索段階 精査段階
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①研究～事業化まで複数のステップがあるが、１件の特許による利益
が大きく、発明者に対する対価が高額になりすぎる。

②化合物としては何万分の１の確率である。

③発明者と関連者との間の不公平感 たとえ高度・専門的な基礎技
術・知見の蓄積が発明に貢献していても評価されない。

④研究チーム間での技術情報やアイデアの自由な情報交換・共有・開
示の遅れないし秘匿

⑤研究業務のうち「発明」につながらない業務へのインセンティヴ低
下

製薬業界における課題


