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はじめに

細田（コーディネータ）： それでは，早速，パネル

ディスカッションに入らせていただきます。先ほど午

前から午後にかけまして，非常に盛りだくさんのご講

演をいただいた先生方のお話の繰り返しといった感じ

になるところもあろうかと思いますけれども，いくつ

かの点につきまして議論を進めていきたいと思います。

１．iPS細胞に係る発明の特質

細田： ご承知のように，発明というのは電気や機械

とか化学とか，そういった技術分野がございます。そ

ういった中で iPS 細胞というのはバイオテクノロジー

分野に入りまして，電気・機械・化学の分野に比べま

すと極めて特殊な分野であると理解しております。バ

イオテクノロジー分野に関しましては，例えば，遺伝

子であったり，細胞といったいろいろなものが関係す

るわけですけれども，やはり人間とか生物に関係して

いる分野の発明ということがありまして，実際に実験

をしなければ中々わからない，実験をやって初めてわ

かるという技術分野です。さらに細胞となりますと，

普通の化学物質と違いまして，化学構造式で細胞を規

定するといったことができない，物の特定が非常に難

しいという特徴がございます。

そこで，京都大学の iPS 細胞研究所 知財管理室長

の高尾様に，まず iPS 細胞というものを，やはり iPS

細胞も細胞である以上，通常の細胞の発明の場合と同

様な面があるのではないかとは思いますが，iPS 細胞

に絡んだ発明の発掘とか発明の把握とか，あるいは特

許庁の審査において iPS 細胞であるがゆえの特有な事

情，非常に苦心されたところ，そういった点がござい

ましたらご紹介いただけますでしょうか。

高尾： iPS 細胞だからというところですけれども，

発明の発掘という点では，確かに非常に難しいです。

何が特許になるのかというのが余りよくわからない，

実際私たちが扱っていても，どこが特許のポイントに

なるのかというところも中々わかりにくい部分もあり

ます。したがいまして，研究者の方が，これが特許に

なるのかとか，あれが特許になるのかというのがわか

らないということが 1つ難しい問題かと思います。

また，審査の状況で難しいというのは講演でも述べ

させていただきましたが，ES 細胞と iPS 細胞との違

いがないということになりますと，どうしても物質で

の特許が取れないというところがあります。ここであ

えて iPS 細胞に何か特異的な部分に絞って特許を取る

ということをしますと，結果的に本当に必要な性能と

いうところが見えてこないということがあります。し

たがいまして，もし iPS 細胞で物質特許を取っても，

結局全然意味のない，使えないような特許になってし

まうという懸念もあります。そういったところが審査

でも難しいところかなと思っております。

細田： 要するに，iPS 細胞は ES細胞との区別がつか

ないということで，区別をつけようとすると，ほとん

ど iPS 細胞と ES 細胞がオーバーラップしているとい

うことで，ES 細胞にはないものとなると，残るもの

はないということになるのでしょうかね。ということ

は，例えば，4つの遺伝子で誘導した iPS 細胞も，3つ

の遺伝子で誘導した iPS 細胞も，これも区別がつかな

いという理解でよろしいでしょうか。

高尾： はい。基本的には区別がつかないというか，

区別がつかないものを選んでくるということになるか

と思います。したがいまして，ほぼ一緒ということで

考えていただければよいかと思います。

細田： ということであれば，やはり iPS 細胞につい

て物の特許を取得するというのは極めて困難と言いま

すか，ほぼ不可能に近いと考えてよろしいわけです

ね。というのが現状で，どうしても製造方法としての

発明を把握せざるを得ないというのが実情であるとい

う理解でよろしいですね。

２．リサーチツール・関連技術

細田： そうしましたら，そういった iPS 細胞の特徴

から少し離れまして，実際には iPS 細胞を製造し，さ

らにいろんな細胞に分化させて行くという過程を考え

ますと，いろいろなリサーチツールが関係しているの

ではないかと思います。バイオの分野に関しまして

は，リサーチツール特許という非常に重要な問題がご

ざいます。どういうことかと言いますと，リサーチ

ツールというのは必要不可欠な汎用手段である。汎用

手段でありますが，中には代替の手段が余りない場合

もある。特に研究の上流部分をそういった特許で押さ

えられますと，下流部分での研究ができないという問

題がありまして，リサーチツールをどう扱うかという

ような問題が現実には種々議論されております。

遺伝子であったり，細胞やタンパク質，抗体と種々

のものがありますけれども，ここでタカラバイオ株式

会社の常務執行役員で細胞・遺伝子治療センター長の
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峰野さんに少しお伺いしたいと思います。こういった

iPS 細胞に関係しまして，種々のリサーチツールがあ

るわけですけれども，どういった部分が最も重要と言

いますか，非常にキーとなるツールなのか。特に代替

性の少ないツール部分というのはどういったところと

見てよろしいでしょうか。

峰野： iPS 細胞のポイントとなりますのは，限られ

た遺伝子，数少ない遺伝子，限定された遺伝子で多機

能性のある細胞を作れるということですから，その遺

伝子は代替が利かない。これは基本です。当然，山中

因子も代替が利かない特許になると考えています。

あと，iPS 細胞というのは遺伝子工学を応用した再

生医療という見方で言いますと，やはり遺伝子を入れ

るというベースのところがかかってきますので，いか

に効率よく遺伝子を細胞に入れるか，それも複数の因

子を入れるか，それがなければ始まりませんので，そ

こも非常に重要な技術ではないかと考えています。

細田： 誘導因子としての遺伝子そのもの，それから

導入技術が非常にキーとなるというお話でございま

す。タカラバイオさんのところでレトロネクチン法の

ご紹介がありました。非常に高い誘導効率を達成した

というお話でしたが，この技術自身の優位性と言いま

すか，その辺りを少し補充していただけますでしょうか。

峰野： iPS 細胞の初期の頃にレトロウイルスベク

ターが使われていました。と言いますのは，遺伝子を

細胞に入れる場合，ウイルスの生態系を使う方が自然

ですから入りやすい。普通のベクタープラスミドを入

れるよりもウイルスの生態系を使って遺伝子を入れる

方法というのが効率がよいので，それが使われている

わけです。さらに，私どもの開発したレトロネクチン

というのは，それをさらに enhance すると言います

か，効率を上げる，レトロウイルスベクターを用いて

遺伝子を導入する際に飛躍的にその効果を上げるとい

うリサーチツールでした。

その後，いろんなベクターなり遺伝子導入方法なり

が開発されてきまして，例えばベクターですと，染色

体に組み込まれるもの，組み込まれないもの，発現が

高いもの，それほどでもないもの，小さいもの，大き

いもの，作り易いもの，作り難いものと，いろんなベ

クターが開発されてきまして，それがそれぞれの用途

に応じて使われるようになりました。

レトロネクチンは，レトロウイルスベクター若しく

はレンチウイルスベクターに効果がありますけれど

も，細胞に遺伝子を入れるということは，結構，細胞

にストレスがかかっていて，特にプラスミドで入れる

場合は細胞膜が，結構，壊れる，穴が開くのですね。

そういう非常にストレスがかかった細胞は死に易いの

ですけれども，それをさらに死に難くする，保持する

という役目もレトロネクチンは持っています。元々レ

トロネクチンというのは細胞間のマトリックスで，そ

ういう修復機能を持っていますので，それを利用して

iPS 細胞をより効率よく誘導して維持するという効果

もあります。

細田： ということは，いろいろ長所，欠点等を考え

ながら選んで行くということだろうと思いますけれど

も，レトロネクチン法は主にどういう分野にお使いに

なるのでしょうか。

峰野： レトロネクチン法は iPS 細胞を再生医療に用

い，それをさらに臨床に用いる場合は，レトロウイル

スベクターはゲノムに遺伝子が入ってしまう。いわゆ

るゲノムに傷がつくという表現もありますけれども，

それは余り良くないという流れになっています。した

がいまして，臨床で使う場合は，プラスミドといった

ゲノムに入らないようなものに移行しています。ただ

し，レトロウイルスベクターを使う場合は遺伝子の導

入効率が非常に高いものですから，研究用途とか，非

常に元の材料が少なくて，iPS 細胞を作るときにロス

をしてはいけないような，そういったサンプルから

iPS 細胞を作るときには利用できる。そういう使い分

けかなと考えております。

細田： 遺伝子治療のご紹介がございましたけれど

も，現在，その治療効果というのは具体的にどの程度

まで進展しているのでしょうか。

峰野： 遺伝子治療というのは，ここ近年すごく効果

が上がっています。その象徴となりますのが，昨年度

の秋にオランダの会社が，リポタンパクリパーゼ欠損

症という病気の遺伝子治療用のウイルスベクターを製

剤としてヨーロッパで承認されました。これが中国を

除く欧米で初めて承認されたという，私たちにとって

は非常にセンセーショナルな出来事でしたけれども，

それ以外にも，先天性黒内障，目が見えなくなって行

く病気ですとか，血友病とか，そういったいくつかの

病気に関して近年，成果が上がっております。

細田： 同じく企業の株式会社リプロセルの代表取締

役社長の横山さんにお尋ねします。横山さんのところ

では，創薬用の iPS 細胞由来の心筋細胞とか神経細胞
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あるいは肝細胞を販売されているということですけれ

ども，こういった細胞の製品を製造される過程で，こ

れからどういった技術開発が特許面で特に重要になっ

てくるのかという辺りのご意見をいただきたいと思い

ます。

横山： iPS 細胞から心筋，神経，肝臓を作って，それ

を創薬応用して行くわけですが，その中でいくつかの

技術要素，要素技術が組み合わさっています。簡単に

言いますと，iPS 細胞自身を作る，樹立する技術，そし

てその iPS 細胞を培養する技術，あとは iPS 細胞から

さまざまな細胞に分化する技術，なおかつそれらの細

胞を使って創薬応用する部分に係るような技術，そう

いう 4つの技術をいかに組み合わせて，それをどうい

う形で知財戦略を取って行くかということが重要だと

思います。

細田： 午前の講演の中でもいろいろございましたけ

れども，培地等もリサーチツールとして非常に重要な

要素を持っているのではないかと思います。横山さん

のところではフィーダーレス培地を販売されています

が，従来，こういった iPS 細胞にしても ES 細胞にし

ても，フィーダー細胞がないと中々培養できないとい

うような辺りが一般的だったかと思いますが，そうい

うフィーダーレス培地を使うというのは，今，世界的

にどのような技術的動向になっているのでしょうか。

横山： 技術的には，やはりヒトへの応用というもの

を目指すというのが研究の大きな目標になっています

ので，フィーダー細胞というのはマウスの細胞なので

すが，それを除いた形で培養を行うというのが今後の

主流になるだろうと思います。培養液に関しまして

も，今まではウシの血液だったのを除いて行く。さら

に他の動物由来の成分がないような形で血清フリー，

動物由来フリーというようなトレンドに今後はなって

行くだろうと思います。

３．審査上の問題・各国運用の違い

細田： 日欧米の特許庁での審査について，高尾さん

の方から実際にどうだったのか，お尋ねしたいと思い

ます。各国で審査の基準とか運用は異なっています。

厳しい国もあれば，緩い国もあるということが結構あ

りますし，今日のお話にありましたように，パイオニ

ア性を考慮するヨーロッパに対して，それを考慮しな

い国とか，いろいろあろうかと思います。こういった

点に関して，日欧米の審査の手続きはどの辺りがポイ

ントであったのか，まとめますとどのようになります

でしょうか。

高尾： 日本とヨーロッパは余り変わらないような審

査対応だったかなと思います。一方，アメリカでは実

施可能要件，どうやって作ったのかというところが非

常に強く見られ，実際にやったところだけが特許にな

るといったような傾向が見られます。これがアメリカ

という国の制度というわけではなく，おそらく審査官

の思いといったところが強く出ているような感じでは

あるかと思います。

細田： 会場からの質問の中にもたくさんございまし

たけれども，パイオニア性というのは何とか考慮して

欲しいという声がございました。どこまでをパイオニ

アと見るのかという難しい問題もあると思いますが，

この辺りの考え方というのはどうなのでしょうか。

高尾： 特許全般すべてパイオニアと言ってしまえ

ば，パイオニアであるべきだと思いますので，何を

もってパイオニア性というのか。ノーベル賞だけがパ

イオニアなのかと言われますと，それもまた極論に

なってきますので，何をもってパイオニア性というと

ころが一番のポイントになるかと思います。特許法の

成立を考えてみますと，やはり素晴らしい発明をした

方にはそれなりの保護があるというようなところが認

められるべきであろうとも考えられますので，これを

もってパイオニアというところに対応するのかという

のは若干よくわからない部分ではありますけれども，

そういった考え方もあってもいいのではないかと思い

ます。

細田： ご講演の中で，アメリカが非常に厳しかった

という面から，いかに広い権利化を図って行くかとい

うのが今後の課題ではないかというお話だったかと思

います。ただ，米国に関しましては，バイオ関係の方

はご承知ですけれども，プロメテウス事件というアメ

リカの最高裁の判決がございました。従来，許してい

たような診断方法の発明に関して保護適格性がないと

か，つい最近でも遺伝子特許に関して，やはりこれも

認めないという最高裁の判決がございました。まさに

プロパテント時代の終焉ではないかと我々は思ってい

るわけですけれども，こういった点から見て，今後の

米国での戦略といったものについてはどのようなお考

えをお持ちでしょうか。

高尾： 判決を見ますと，基本的に遺伝子に特許を与

えない，また遺伝子診断法に特許を与えないというよ
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うなところであったかと思います。また，このプロメ

テウス事件を受けたミリアッドの事件でも同じような

ことが言われていたと思います。iPS 細胞で置き換え

て考えてみますと，遺伝子を使うというところがあり

ますので，この遺伝子に対して特許がないというの

は，安心材料の 1つではあるかと思います。

しかし一方で，iPS 細胞を使った診断というのも実

はあり得るのではないかと思っております。それは患

者様からいただいた細胞で iPS 細胞を作って神経とか

にする。少し違う挙動を示したら，これはおそらく何

とか病になるのではないかというようなことにも使え

る可能性があります。そのときに，この遺伝子を調べ

て診断を行いたいとなった場合に，これが特許になら

ないとなると，果たして各企業様がそういったところ

に多額の資金を使って診断方法，診断薬といったもの

の開発をしていただけるのかというところは大変に不

安視しているところです。

４．治療方法の発明

細田： 次は治療方法の発明という観点から少し考え

てみたいと思います。この手の議論をしますと，必

ず，治療方法になぜ特許が与えられないのかという議

論になります。アメリカは治療方法を認めていますけ

れども，日本を含めその他の国では認めていない。治

療方法に特許を与えるべきだ，いやそうではないとい

う賛否両論が昔からずっとありまして，最終的には適

切でないということになっております。ただ，こう

いった iPS 細胞由来の細胞を使っての移植方法，そう

いったところで当然いろんな発明が発生してくるので

はないかと思います。

そこで，京都大学 iPS 細胞研究所，再生医科学研究

所の教授である髙橋さんに，お医者さんとして医療方

法，特にパーキンソン病の治療等において種々の工夫

がなされると思いますが，そういったところで医療方

法の発明に特許が要るのか要らないのか，あるいは与

えるべきではないのか，与えるべきであるのか，こう

いった辺りについてざっくばらんなご意見をいただき

たいと思います。

髙橋： 包括的に見ますと，まず iPS 細胞から移植用

の細胞を作るという点があるかと思いますけれども，

その部分に関しては，まだまだ移植用の細胞を作るた

めの製法というのは完璧ではなくて，どうやって誘導

するかとか，どうやって選別をするかとか，あるいは

移植方法であるとか，そういった部分にいろいろ開発

の余地があって，そこに特許性というのがあるとは思

います。

私は特許というのは余り詳しくないので，どこから

どこまでがいわゆる医療方法というのになるのか，ど

こに線引きがあるのかというのがわからないですが，

今まで 20 何年か，今も臨床の医者をしていますけれ

ども，実際の現場では，各医療者同士でこういった方

法があるよとか，そういったことが普段の臨床の場や

学会等でいろいろな情報交換をしょっちゅうやってい

るわけです。そういった部分を包み隠さず，むしろ

オープンにして話し合う。それが医療の発展にも貢献

しているという風に感じていますので，現場の感情と

しては，そういった医療方法を特許化するというの

は，少し違和感があるかなという感じはします。

細田： 確かにお医者さんの立場からすると，そのよ

うなご意見が多いかと思います。ただ，医療そのもの

に関してはそうかもしれませんけれども，医療を支援

するようなデバイスとか，今回でもいろんな細胞へ誘

導して行く，あるいは純化して行く方法とか，その辺

りは発明として特許が付与される余地があろうと思わ

れますけれども，純粋な医療行為自体に関しては，

中々，賛否両論があるのではないかと思います。

５．ライセンスの観点

細田： 少し特許に基づいたライセンスの話をさせて

いただきたいと思います。ご承知のように，企業の場

合と大学の場合は見方がずいぶん違うのではないか。

つまり特許を取得する視点から言いますと，企業の場

合は，特許を取得して権利行使するとか，あるいは権

利行使しないまでも実施技術を守る，クレームは狭く

ても実施技術が守れたらいいとか，いろいろな観点が

ございます。一方，大学の場合は，やはりライセンス

をしてライセンス収入を得るということが一番大きな

ポイントですので，余り狭いクレームではもはや特許

を取得する意義がない。一般的にはこのように言われ

ていまして，狭いクレームにせざるを得ないのであれ

ば，もう特許は要らないと言われるケースが多々ござ

います。

そこで，iPS 細胞，特に京大の場合はどうなのかと

いう観点からいくつかお尋ねしたいと思います。iPS

アカデミアジャパン株式会社取締役ライセンス部長の

白橋さん，いわゆるライセンスポリシーについて，午
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前中にもいろいろお話がございましたけれども，もち

ろん広いクレームであれば，それは当然いいわけです

けれども，狭くても取って行くということなのか，普

通の大学ですとそういうことはないのですけれども，

iPS 細胞の場合はどのようなポリシーで特許を取得し

て行くのか，その辺りについてご意見をいただきたい

と思います。

白橋： 私も企業出身ですので，大学のポリシーを正

確に理解していないところがあります。今までの経験

で申し上げますと，京都大学の場合，基本的にはク

レームをどうするかというときに大学から当社はご相

談いただいております。それに対して我々のコメント

を遠慮なく申し上げています。京都大学のこれまでの

日本特許の取り方を見ていますと，確実に認められ

る，狭くてもいいからまず特許査定を取ろう。その

後，徐々に広いクレームの特許を取るようにチャレン

ジしようと，我々がやってきたのと同じような考え方

で対応されているのではないかなと思います。CiRA

の知財担当者の方も企業出身の方がいらっしゃるの

で，同じポリシーを取られているのではないかと思い

ます。実際，ライセンス契約について企業の皆さんと

交渉している場合，クレームの範囲についてのディス

カッションはしておりません。そのような現状でござ

います。

細田： 京大の場合は，大学でありながら企業並みの

姿勢が伺えるという風に理解をしております。これも

ご講演の中でお話がございましたけれども，非営利機

関の非営利目的に関しては無償だと，非常に開かれた

ポリシーのお話がございました。この中には当然外国

の非営利機関も含まれるという理解でよろしいでしょ

うか。

白橋： 正確に申しますと無償ではなくて，特許実施

についてはとやかく口を出しませんというスタンスで

す。無償ライセンスということはライセンス許諾が前

提になるので，そういう考えは取っておりません。次

に，海外と国内の非営利機関に対する対応についての

ご質問だと思いますが，京都大学が当社を設立したと

きに，当社のミッションは iPS 細胞の技術を早く普及

することにしました。その意味で，海外の非営利機関

についても国内と同じ扱いで差別を一切しておりませ

ん。これが原則です。

細田： 非営利機関であれば，要するに自由に実施を

認めるということかと思います。そうした場合，外国

のそういった研究機関の研究が先行して，逆に特許を

取られてしまうという恐れもあるのではないかという

気もするのですが，そういう点で不利になるのではな

いかというような意見も出てくるかと思いますが，そ

の辺りはもう余り気にしないということでしょうか。

白橋： 海外企業が取ろうと，国内企業が取ろうと，

とにかく患者さんに早く iPS 細胞の技術成果が利用さ

れるというのが一番大事だと思いますので，余りこだ

わる必要はないのではないかというのが，当社の考え

です。

細田： それでは，これもよくある質問ではないかと

思いますが，侵害行為があったときに権利行使をされ

るのかという問題があります。特に日本では臨床試

験，こういったものが試験・研究に該当するという最

高裁の判決もございまして，日本ではまず権利行使は

難しいということになりますし，アメリカもボーラー

条項という条文で明示されておりますので，臨床試験

に対しては権利侵害にならないという風に理解をして

おりますけれども，そのような理解でポリシーとして

はよろしいでしょうか。

白橋： このお話は，当初日本のある大手製薬メー

カーの知財担当者から，特許法第 69 条適用でライセ

ンスは要らないだろうという話があって，検討しまし

た事がありました。これは全く私の個人的な意見なの

ですけれども，特許法第 69 条では商業目的で実施さ

れる場合には必ずしも適用とはならないと判断し，商

業目的とされる場合にはライセンスを取っていただく

ことを原則としています。

アメリカについては，確かにボーラー条項で明らか

になっておりますが，最近，海外のある企業から同様

な話が出てきて現在もディスカッションしています。

再生医療目的の場合，通常，ワールドワイドなライセ

ンスの場合が多く，地域毎でライセンス条件を取り決

める方向で対応をしようということで現在も交渉中で

す。そんな現状でございます。

細田： 中々難しいですね。

少し話が変わりまして，分野によってはパテント

プールというのがあります。今日のお話の中で，パテ

ントプールは難しいような印象を持ちましたけれど

も，やはりパテントプールをするような考え方はない

と見てよろしいでしょうか。

白橋： パテントプールも確かに今までいろいろなと

ころでディスカッションされてきましたが，現在，当
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社はその考えを持っていません。と言いますのは，エ

レクトロニクスの世界は 1 つの製品に 100 個，200 個

の特許が関わりますが，医薬の場合は多くて 10 個ぐ

らいかなという気がしますのでパテントプールの必要

性には少し疑問であるということです。もう 1 つは，

今日の講演でもあったように，やはり ES 細胞との特

許関係ですね。事業化のキーポイントは，iPS 細胞を

分化誘導してある最終的な分化細胞に持って行く工程

だと思います。ご案内の通り，既に ES 細胞がらみで

欧米の会社がかなり広く特許権を取っている可能性が

あります。そういう意味で，今更と言っては叱られる

のですが，iPS 細胞に含めて分化誘導する方法も含め

てのパテントプールというのは，少し現実的ではない

というのが私の個人的な見解でございます。

６．iPS細胞と創薬研究

細田： 次に，創薬研究という観点からいくつかお尋

ねしたいと思います。iPS 細胞の出現によって，創薬

研究のプロセスが大幅に効率化するというようなこと

で，製薬企業におけるいろんな研究のパターンが変

わってくるということが想定されます。今日もいろい

ろお話がございましたが，どのような分野の疾患の治

療薬の開発に最も適しているのかという点に関しまし

て，横山さんからご意見をいただけますでしょうか。

横山： 分野はいろいろあるとは思いますけれども，

今，製薬メーカーさんで非常に注力してやっておられ

るのが，中枢神経系のパーキンソン病とかアルツハイ

マー，あとは糖尿病関係だと思います。特にアルツハ

イマーとかパーキンソン病に関しては，動物の脳と人

間の脳が違いますので，やはりヒトの iPS 細胞を使っ

た神経細胞というのが非常に有効に使われると思いま

すので，神経系の病気には有効ではないかと思います。

細田： 例えば，アルツハイマー病のモデル細胞を

使った創薬スクリーニングが想定されると思います

が，具体的にいくつか候補の薬剤がスクリーニングで

きたとか，そのような情報はございますでしょうか。

横山： iPS 細胞を使った創薬というのは始まったば

かりですので，これからだと思います。一般的に医薬

品の開発は 10 年，15 年ぐらいかかると言われていま

すので，今仮に候補化合物が見つかったとしても，お

そらく結果が出るのは，本当に薬になるのは 10 年後

とか，少し足の長い話にはなると思いますが，ただ，

今までできなかったような新薬ができる可能性がある

ということは非常に有望な技術ではないかなと思って

おります。

細田： 疾患モデルに関しましては，2 つ種類がある

というご紹介だったと思います。患者由来の iPS 細胞

と，遺伝子導入して細胞を作るというようなお話だっ

たかと思います。創薬スクリーニングをする際に，ど

のような指標で，どちらの細胞がどのようなスクリー

ニングに向いているとか，そのような使い方の棲み分

けというのがあるのでしょうか。

横山： 先ほど 2つの技術をご紹介させていただきま

したように，遺伝子を入れる技術と，患者さんから

取ってきた iPS 細胞で作るという技術と，2 つござい

ますが，基本的には 2つは相補的にいろんなシーンで

使い分けられると思います。例えば，原因遺伝子が

はっきりわかっているということであれば，製薬メー

カーさんがこのターゲット遺伝子だということがわか

れば，それを細胞に入れて，入れるものと入れないも

ので明確にスクリーニングできるということになりま

すし，逆に遺伝子ターゲットがわかっていないもの

や，複数の遺伝子が複雑に絡み合っているようなもの

であれば，むしろ多くの患者さんから iPS 細胞を作っ

て，それを並列的に見て行く方が有効かと思います。

いろんなシーンでいろいろ組み合わせるという形にな

ると思います。

細田： 創薬という観点から言いますと，実際には新

薬を開発される製薬会社の研究開発になるかと思いま

すが，iPS 細胞由来の細胞を使っての創薬スクリーニ

ングをするというのは，例えば日本の製薬企業の中で

どの程度まで浸透していて，どのように各社は考えて

いらっしゃるか，この辺りのご意見はございますで

しょうか。

横山： この事業を我々は 2009 年，丸 4年前からやっ

ておりますけれども，4 年前は本当に日本，ヨーロッ

パ，アメリカを含めて，こういう技術を紹介しても，

面白いねとは言ってくれるのですが，それ以上は進ま

なかったのですね。ところが去年，今年ぐらいから

は，説明も別に必要なく，iPS 細胞を創薬で使うとい

うことがコンセンサスとしてはある。ただ，本当に良

いものかどうかをテストしたいのだということで，と

にかくサンプルを送ってくれというような形にはなっ

ていますので，そういう意味では理解というのはされ

て，実質，次は使うフェーズに来ていると思います。

今度は，それが本当に大量に日常的に使われるように

第 3部 パネルディスカッション

パテント 2013 Vol. 66 No. 14− 168 −



なるかどうかというのは，その次のステージだと思い

ますが，日本だけではなくて欧米を含めて着実に広

がっているというのは間違いないと思います。

７．iPS細胞の再生医療

細田： 今回の大きなテーマであります再生医療とい

うところで，医療の実態について，どのような医療ビ

ジネスがあるのかという観点から，2，3お尋ねしたい

と思います。再生医療が現実には臨床で汎用されるよ

うな時代がもうじき来るというようなことですけれど

も，本日の髙橋先生のお話にもありましたように，自

家移植か他家移植か，それぞれメリット，デメリット

がございましたけれども，やはり免疫反応とか感染と

いう心配というものを考えますと，当然，自家移植が

好ましいということだろうと思いますけれども，やは

りオーダーメイド医療になるということで，大量生産

に向かないという現実面の問題があるという風に思わ

れます。

そういった中で，具体的な医療ビジネスのあり方と

言いますか，ストックされたものを使って行くという

ようなこともございましたけれども，この辺りのご意

見がございますでしょうか。

髙橋： 繰り返しになりますけれども，臨床用に使う

細胞というのは CPC（Cell Processing Center）とい

う特殊なきれいな環境で細胞を作る必要があって，そ

の部屋は 1人の患者さんで独占しないと駄目なのです

ね。自家移植の細胞を準備しようとすると，そういう

維持するだけでもコストがかかるような特殊な培養室

を 1人だけのために独占する必要がある。そういった

意味でも，時間とコスト的には中々ビジネスにはなり

難いのではないかというのが，現時点での感想です。

ですので，広く行き渡る医療にするという意味では，

やはり予め iPS 細胞のストックを作っておいて，それ

を使うということになるのではないかと思います。

細田： 同じ質問を峰野さんにもお願いしたいと思い

ます。特に iPS 細胞を製造して，提供して行く側の企

業として，どういった医療ビジネスモデルがあるの

か，今日のお話の中にもあったかと思いますが，まと

めてお話しいただきますと，どのようになりますで

しょうか。

峰野： 従来，医療機関の中で細胞を作って加工して

患者さんに投与していたというところが，今回成立し

ませんでしたけれども，秋には成立するであろう再生

医療安全法では，外部委託も認められるということで

す。病院がいい加減とは言いませんけれども，より安

全なものを提供するということです。私どものケース

で言えば，体外遺伝子治療を行っている企業ですの

で，それで培った GMPのメソッドや技術，ノウハウ

はそのまま活かせると考えています。ただ，自家移植

か他家移植かという問題で，確かに大量製造，コスト

の面では他家移植の方が有利であるというのは，私も

その通りかなと思っております。自家移植で行く場合

は，非常に限定されたケースかなと思いますので，や

はり細胞ストックを作って，それで他家移植でできれ

ばいいかなと思います。ただ，自家移植におきまして

も，体外遺伝子治療の将来像に関しましては，自動化

という低コストを行うべきだという意見が世間には広

まっておりますし，自家移植も他家移植もそれなりに

ビジネスとしては展開できるかなと考えております。

弊社のビジネス展開としましては，それらを請け負う

CMO（Contract Manufacturing Organization：医薬品

製造受託機関）とか CDMO（Contract Development

And Manufacturing Organization：医薬品開発・製造

受託機関）と言っていますけれども，そういったビジ

ネス展開を考えております。

細田： ストック細胞を使用するということですけれ

ども，日本人の HLAの型から見て，どれぐらいのス

トック細胞を準備しておけば，日本人に対する治療に

は適用できるものでしょうか。

峰野： 日本人のHLAは，結構，偏っていまして，例

えばHLAの A2402 という型はハプロ，2 本染色体が

あって，どちらかがそれというタイプですけれども，

その場合ですと 6 割がそれに入ると言われています。

iPS 細胞研究所さんの方で iPS 細胞バンクを作るとい

うプロジェクトを立ち上げておられます。それを見ま

すと，HLA としては Aと Bと DR の 3 タイプを 140

種類ほど作れば 9割以上の日本人に対応できると，そ

のようになっております。

細田： 140 株あれば，たいていの日本人には適用で

きるということですね。

また話が変わるのですけれども，iPS 細胞を使った

再生医療，それから遺伝子治療というお話がございま

した。見た目は同じような治療法のように思えるわけ

ですけれども，病気によって遺伝子治療が向いている

とか，あるいは iPS 細胞を使った再生医療が向いてい

るとか，こういった線引きのようなものはどのように

第 3部 パネルディスカッション

パテント 2013Vol. 66 No. 14 − 169 −



考えたらいいでしょうか。

髙橋： 遺伝子治療と細胞移植治療が似ているという

ことですけれども，今使っている iPS 細胞は染色体に

は遺伝子を導入されないものを使うということになっ

ていますので，厳密な意味では細胞移植と遺伝子治療

とは違うということです。では遺伝子治療に適したも

のと，細胞移植に適したものはどうかということです

けれども，遺伝子治療をするということは，遺伝子の

異常な部分を修復するという考え方が入りますので，

少なくとも遺伝子の異常が明らかな疾患に対しては遺

伝子治療が適しているという風に考えられます。

その先の問題として，遺伝子異常のある疾患の方か

ら iPS 細胞を作った場合，その遺伝子異常を外で治し

て，それをもう 1回戻すというようなことも将来的に

はできるようになるかもしれません。その場合は，自

分の細胞だけども，遺伝子を修復したものがいいの

か，そもそも遺伝子異常のない他家移植を行うのか，

その辺の比較というのが将来的には必要になってくる

かもしれません。

あともう 1つ，遺伝子改変技術を用いたという組み

合わせ的な方法としては，細胞移植を行うにしても，

その生着率を上げる為に細胞に少し遺伝子の細工をし

て移植してやる，そういった遺伝子治療と細胞移植を

組み合わせた治療というものも，将来的にはできるよ

うになるかもしれないと思います。

細田： 峰野さん，いかがでしょうか。

峰野： 例えば，今，成果が上がっている遺伝子治療

の中には，アデノ随伴ウイルスベクターを使う遺伝子

治療がありまして，これはインビボの遺伝子治療で，

直接筋肉なり血管なりに打つのですけれども，そう

いったものですと，これはほとんど一般的なお薬と一

緒で大量製造できます。ウイルスを作るだけですの

で，細胞調製していませんし，そういった部分は遺伝

子治療の方がコストは安いのかもしれないとは思います。

あと，iPS 細胞の医療は移植医療ですので，造血幹

細胞移植をするような白血病，そういったものには効

果がありそうですけれども，例えば固形癌といった癌

に iPS 細胞を使った医療が対応できるかというのは，

まだ私はピンと来ない部分があります。ただ，髙橋先

生がおっしゃいましたように，遺伝子治療も iPS 細胞

も，将来的にはそれぞれの良いところを取ったような

遺伝子治療，再生医療といった垣根がなくなるのでは

ないかと考えております。

細田： この関係で言いますと，さらに ES 細胞を

使った治療というものもあろうかと思いますが，ES

細胞は倫理上の問題があって，中々研究が進まないと

いう印象がございますけれども，治療状況をどう見た

らよろしいでしょうか。

髙橋： 冒頭に申しましたように，私は研究者でもあ

り，かつ実際の医療行為を行う医師側でもあって，多

分実際に細胞移植をやるときは自分自身でやると思う

のですけれども，そういうユーザー側からの目で見た

場合は，一応ファイナルプロダクトとしては，iPS 細

胞由来であろうが，ES 細胞由来であろうが，そこは

同じであるという風に看做していいかなと思います。

ところがさっき申されたように，やはり宗教上の理由

とか倫理的な問題に配慮して，そういった研究ができ

ない国というのが確かにあって，そういうところでは

全然動いていないというのが現状です。ですが，そう

いったことに余り制限がないところもあって，例えば

アメリカでも民主党に政権が変わってからは，ヒト

ES 細胞を使えるようになって，脊髄損傷にジェロン

社という会社が移植をしました。途中で撤退してしま

いましたけれども，実際に臨床研究が始まりました。

それから，現在，ヒト ES 細胞を使った加齢黄斑変性

症の治療というのも既にACT社がやっています。イ

ギリスではエジンバラにロスリンという会社があっ

て，そこでは臨床に使う ES 細胞というのが既に樹立

されています。そういう制限のない国では非常に進ん

でいます。

日本でも，iPS 細胞のこともあって，ヒトES細胞も

臨床に使ってもいいのではないかという合意は一応，

ヒト幹の委員会（ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関す

る指針の見直しに関する専門委員会）で合意がなされ

たと聞いています。

８．京大の知財戦略・産学連携

細田： それでは，次は少し視点を変えまして，京大

の知財戦略という点に着目して，いくつかお尋ねした

いと思います。そもそも山中先生は iPS 細胞技術につ

いて，特許を取得しないと他社の独占によって研究が

できなくなる，あるいは治療に役立たせることができ

なくなる，そういった心配から知財に力を入れて行

く，積極的な知財戦略を展開してきたと聞いておりま

す。そういった観点から見ると，日本で特許出願をし

て権利を取るというのはよくわかるわけですけれど
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も，現実には欧米にもワールドワイドな知財戦略を積

極的に取られています。そういうところから見て，京

大の知財戦略はまさに企業が取るような戦略を取られ

ているような印象がございます。いったいどこに向

かって行かれようとしているのかといったことに関し

て，高尾さんからご意見をいただけますでしょうか。

高尾： 私も企業出身の人間ですので，企業と同じよ

うなやり方をやらせていただいていると思います。日

本だけで特許を取るということもあり得るかとは思い

ますけれども，逆に日本でやるだけであれば，もうな

い方がいいと思うぐらいであります。この業界と言い

ますか，iPS 細胞は全世界で進んで行っております。

日本だけであって，まさにガラパゴスではないですけ

れども，おかげで日本だけでできない技術があるとい

うのは非常によろしくないと思います。全世界で取っ

て，全世界で平等にやられるというのが一番ベストな

方法かなと思っております。また，対抗する企業は日

本の企業ではなく，ほぼ欧米の企業と対抗していかな

ければいけないということがありますので，先方様の

地元でも特許を持っておくということが大変重要に

なってくると思っております。

細田： 確かに実際に研究者を守って，知財を進めて

行くという観点から見ると，やはりワールドワイドに

やって行かざるを得ないと思いますけれども，京大が

いろんな特許を取得することによって，他社とのライ

センス交渉，クロスライセンスをするとか，そういう

チャンスも当然増えるわけですけれども，ふと思いま

すと，実際に商品を作ってビジネスをするのは京大で

はございませんので，実際には京大から iPS アカデミ

アジャパンさんの方に権利を移して，さらにいろんな

企業にライセンスをするというふうなステップを取ら

れているわけですので，例えば他の会社，他の大学と

クロスライセンスをする，あるいはライセンスを受け

るにしても，サブライセンス付のライセンスを受ける

ことができるのか，その辺りはいかがでしょうか。

高尾： サブライセンス付でクロスライセンスができ

るのであれば，こちらも同じような条件をしないとい

けないとは思うのですけれども，やはり結構厳しい状

態かと思います。せいぜい受けれても，京都大学なら

やっていいよという程度のライセンスになってしまう

のかなと思います。理想的には私たちがサブライセン

スを取って，日本の会社さんにどうぞ使ってください

という形でやることであるかと思いますけれども，こ

れは中々難しいと思います。現在私たちができるの

は，特許権の侵害のない iPS 細胞を作ってそれをお配

りするという事業と，特許を共に行っていかなければ

いけない状況にあるのかなと思っております。

細田： それでは，白橋さんに，産学連携という観点

からお尋ねしたいのですけれども。通常ですと，大学

にある TLO を通じて手続きをとったり，ライセンス

をしたりということになるわけですけれども，他の大

学の TLO には見られないような特徴的な面とか方向

性を一言で言いますと，その辺りはどのように捉えた

らよろしいでしょうか。

白橋： 当社の場合は，iPS 細胞周辺技術に限定した

学外 TLO ということでまず 1 点違います。そして，

京都大学以外の他大学から許諾された特許が当社特許

ポートフォリオの約 20％占めている事です。4年か 5

年前に国の施策として，オールジャパン体制で iPS 細

胞関係の特許も管理したらどうかという suggestion

が出されていました。当社は京大に限らず，他の国内

大学からも特許実施権を頂いております。又，今回ご

紹介しましたようにオーストラリアのメルボルン大学

の発明の実施権も得ております。さらには，京大特許

のライセンスアウト先であるドイツの Axiogenesis

AG 社からスクリーニング方法の特許をクロスライセ

ンスして頂いているということで，通常の大学 TLO

とは大きく違う点だと思います。

９．会場からの質問

細田： それでは少し時間がございますので，会場か

らご質問が出ておりますので，いくつかご紹介したい

と思います。まず，企業関係ということで，峰野さん

と横山さんに同じ質問をさせていただきたいと思います。

iPS 細胞技術というのは広くヒトの治療に役立てる

という主旨で，破格の値段でライセンスが付与されて

いるのではないか。研究には国策によって相当程度の

税金が投じられている以上，ライセンスを受けた企業

としては，何か社会へ還元すべきものがあるのではな

いか，というご質問をいただいていますが，峰野さん，

いかがでしょうか。

峰野： まだ，この iPS 細胞ビジネスが始まったばか

りですので，この破格のライセンス価格で始めた企業

で，おそらく収益を上げている企業はまだどこもない

のかなと思っています。社会還元という意味では，ラ

イセンスを受けた企業は，そういうサービスなり技術
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を，研究なり実用化を促進するなりに使ってもらうた

めに，iPS 細胞研究促進のための，例えば弊社ですと

試薬を一刻も早く実用化して提供し，サービスを一刻

も早く実用化して提供することで医療の実用化を促進

させるのが今の時点での社会還元かなと考えています。

細田： 横山さん，いかがでしょうか。

横山： やはり会社の役割というのは，今まで基礎研

究でやられた成果，iPS 細胞の技術であったり，そう

いうものを本当に広く一般の方々に製品として，また

サービスとして，新しい医療行為として提供すること

だと思っていますので，そのような形で還元するとい

うことが 1つあると思います。あとは，それが広く行

き渡れば産業という形になってきますので，また日本

の雇用という形にも貢献できると思っていますので，

そういうような形で，日本で生まれた技術を日本の雇

用，もしくは世界中の人々の健康であったり，そうい

うところに還元して行くというのが我々の社会的役割

という風に認識しております。

細田： それでは，高尾さんにお尋ねした方がいいで

しょうかね。インドとか中国といった国への出願はど

のようになっているのかというご質問をいただいてお

りますが，いかがでしょうか。

高尾： 中国，韓国，インド，こういったアジアのと

ころでも，今後こういった技術が広まっていき，要ら

ない競争も起きるであろうと思われますので，初めに

出しておくということで，私たちも出させていただい

ているという状況です。今，言った 3カ国は審査がそ

れほど進んでいないというところもありまして，まだ

特許という査定はいただいていない状況ですけれど

も，粛々と進めさせていただいております。

細田： もう 1つ，高尾さんにお尋ねしますが，CiRA

（京都大学 iPS 細胞研究所）内の発明の発掘の活動を

されているというお話でしたが，具体的にどのように

進められているのか，詳しくお話しいただければ幸い

です。ということで，具体的な発掘等の作業について

の状況をお話しいただけたらと思います。

高尾： 具体的と言いますと，基本的に研究者の先生

方とよく話すようにしているということはあります。

毎週 1 回，iPS 細胞研究所では研究の進捗報告会とい

うことが行われておりまして，本当に専門的な話がな

されているのですけれども，いつもそこに出させてい

ただいて，何か特許になるようなことはないのかとい

うのを見させていただいているというのが 1つありま

す。また，よく報道などでご紹介いただいているよう

に，実は研究者の皆さんのノートを全部見ています。

250 名ぐらいいるので，確実に毎回 250 名が見られる

わけではないのですけれども，皆さんがどういう実験

をして，どういう結果が出ているのかというのをなる

べく見るようにしています。

細田： 白橋さんにお尋ねしますが，iPS アカデミア

ジャパンのライセンスポリシーというのは，iPS 細胞

の研究・発展には非常に素晴らしいポリシーだと理解

できます。ただ，企業として採算性とか将来における

見込みというのはどうお考えですか，という質問です。

白橋： お答えするに非常に難しいご質問ですが，当

社は特許ライセンス活動をしているとともに，小さな

ラボですけれども若干の iPS 細胞に関係した研究をし

ております。来年は単年度で若干の研究コスト負担も

含めまして収支トントンにしようと考えております。

特許ライセンス活動については，採算性は二の次で

あくまで iPS 細胞特許を迅速に使っていただく事を

ベースに考えておりますので，一般の企業ほどライセ

ンス活動についての経済性（採算性）を重視していな

い状況でございます。

10．将来の課題，展望と弁理士への期待

細田： いくつかございますけれども，時間の方も

迫ってきておりますので，最後に，将来の課題と言い

ますか，今回の講演会は弁理士の日の記念講演会とい

うことですので，iPS 細胞の将来にどのような課題が

あるのか，どのように進んで行くのか，あるいは iPS

細胞の知財がどうなるのかといったことでも結構でご

ざいます。また，弁理士に対する期待と言いますか，

弁理士がどのように関与して行くべきなのかとか，い

ろいろご意見があろうかと思いますので，どのような

ことでも結構ですので，簡単に弁理士の日の記念講演

会らしいご意見を 1つずついただければ幸いでござい

ます。

高尾： 既に大変お世話になっているので，これ以上

何を要求したらいいのかというところがあります。た

だ，特許をやっておりますと，正解というものが中々

見えないということがあります。ですので，大変悩む

ことが多くあります。そういったときに，別に確実な

正解をいただかなくても，何か良い suggestion など

をいただければ，それで十分私たちは救われるかなと

思っているところです。また，iPS 細胞という特殊な
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技術ですので，できる限り，こういったところに踏み

込んでいただいて，具体的なアドバイスなどをいただ

けると非常にありがたいかなと思っております。また

今後ともお世話になることがありますので，弁理士の

皆様方に是非ともよろしくお願いいたします。

白橋： 私は企業へ入社後 10 年ほど特許出願等の実

務に携わった後，ライセンス部門に移動しました。そ

の間，多くの弁理士先生とご一緒にお仕事をさせて頂

きました。特許出願権利化の業務分野には多くの弁理

士の先生方がいらっしゃいますが，一方，特許権を活

用（ライセンシング）する分野には若干先生の数が少

ないような気が致します。例えば，企業のライセンス

関係とか事業開発部門に若手の弁理士の先生方が積極

的に出ていただければ，我が国が目指す知財立国の実

現が早くなるような気がしますので，是非ともチャレ

ンジしていただきたいというのが私の希望でございます。

峰野： 私どもも常に非常にお世話になっております

ので，あんまり偉そうなことは言えないですけれど

も，研究者の立場で言わせていただきますと，やはり

研究して，自分が考えている発明と実際最終的に得ら

れる発明との間には，少なからずギャップがありま

す。したがいまして，出願時の特許庁との交渉のとき

に，そういったギャップを埋められるように適切にア

ドバイスをいただければ，益々ありがたいと思いま

す。あと，研究者にとって苦手なのが，自分の発明し

たものを的確に文章に表すということですけれども，

その辺りもこれまで以上にサポートいただけました

ら，非常にありがたいと考えております。

横山： 本日は弁理士の日で，なぜ iPS 細胞なのかな

と思っていたのですが，やっぱり iPS 細胞は非常に新

しい分野で，産業としてはまだまだこれからだと思い

ます。逆に言うと，まだ産業として立ち上がり段階と

いうことは，知財もまだまだ未熟でございまして，お

そらくこの会場におられる弁理士の先生方も，現在

iPS 細胞に関わられている先生はほとんどおられない

と思います。電気業界とか自動車業界とか，ある程度

大きな産業のパテントに関わられている方が多いので

はないかと推察されます。ただ，やはりこれから伸び

て行く，伸ばして行かなければいけない産業ですの

で，逆にこの iPS 細胞という分野のパテント戦略の大

きなビジョンというところを含めて作っていかなけれ

ばいけませんので，これからの分野ですけれども，い

ろいろお知恵をお借りしながら，この分野を盛り立て

ていただければなと考えております。

髙橋： 私は研究者の立場ですので，直接お世話にな

るということは余りなくて，むしろ高尾さんを通して

いろいろお世話になっているかと思うので，余り具体

的なお話というのは上手く言えないかと思います。自

分は研究者であり医療者でもあるので，少し変な例え

かもしれませんけれども，自分の患者さんを自分で

作った神経細胞で治すことは多分できると思うので

す。だけど，それは自分で作った歌を路上で自らギ

ターを弾きながら歌っているようなもので，それだけ

ではやはり大きな話にはならなくて，例えば全国ツ

アーをするとか，CDを出すとか，そういったために

はやはり皆さん方のお知恵とかお力が必要になりま

す。そういう私たちの中で起こった小さな波を，世の

中に大きく広げて行くという部分で，お力をお貸しい

ただければと願っております。

まとめ

細田： ありがとうございました。まだまだご意見を

いただきたいのですけれども，時間が迫ってまいりま

した。今回は「iPS 細胞技術を取り巻く知的財産権の

光と影」というテーマでございました。何が光で何が

影なのかというのは，各人各様ではないかと思います

が，中々難しい論点かなと思います。

私は，光と言えば，iPS 細胞の技術に関して言うと，

やはり知的財産権で守られて，安心して iPS 細胞の臨

床研究が進む，その結果，医療の発展に大きく貢献で

きる，そういった面が光かなという気がしておりま

す。一方，影というのは，やはり知的財産をこのよう

に進めていきますと，必ず衝突がございます。知財の

競争はますます激しくなる，特許回避をするために無

駄な研究，労力，資金，そういったものも必要になっ

てくる場合もある，特許係争にも巻き込まれる，そう

いった非常に大変な事態になるというようなことも，

特許の世界では当然想定される。こういった面を影と

いうかどうか，ということはございますけれども，光

に対して影というのは，こういった面が一つは言える

のではなかろうかと思います。

ただ，知財に関しましては，iPS 細胞の研究に限ら

ず，このように常に光と影といった両面がございま

す。iPS 細胞に限ったことではございませんが，こう

いった光と影とを両輪にして発明が進展して，さらに

産業が発達してきたという面がございます。こういっ

たことを考えますと，光と影とが調和を上手く取りな
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がら，iPS 細胞技術の今後の輝かしい進展が期待でき

るのではないか，あるいは期待したいと確信しており

ます。

本日はご清聴，どうもありがとうございました。

(原稿受領 2013. 9. 9)
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