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特許権と医薬品 (1)
欧州諸国の医薬品特許

イギリス 1949年
強制実施権 1923～1977年

フランス 1959年
医薬品に関する職権実施権規定

西ドイツ 1968年
スイス 1978年

遅れた理由：医薬品は公衆衛生に極めて重要

© Igarashi & Tsutani @ut-peco 4

特許権と医薬品 (2)
欧州諸国の医薬品特許

ストラスブール協定 (1963) 12条
物質特許容認
医薬品に関しては特許付与まで10年の猶予期間

© Igarashi & Tsutani @ut-peco 5

特許権と医薬品 (3)
日本の医薬品特許

 旧特許法32条（特許拒絶の消極的要件）1959年制定
① 飲食物または嗜好物 1975年削除
② 医薬またはその混合方法 同上
③ 化学物質 同上
④ 原子核変換の方法で製造される物質 1994年削除
⑤ 公序良俗又は公衆の衛生を害するおそれのある発明

遅れた理由：医薬の恩恵を普及させること
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特許権と医薬品 (4)
米国の医薬品特許

 1790年憲法1条8節（議会の権限ー科学・応用技術の発展）
　“ To promote the progress of science and useful arts , by securing
for 　limited  times to authors and inventors the exclusive right to
their 　　respective writings and discoveries.”

 非否定的定義 -特許法101条
　“ Whoever invents or discovers any new and useful process ,
machine, 　manufacture , or composition of matter , or any new and
useful 　　　improvement thereof , …subject to the conditions and
requirments 　of this title.”
　特許性なき主題 - 印刷物・商業的方法・科学的原理

 1952年法 -用途発明の保護
新規にして有用なプロセスの発明に対し特許性容認
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Kefauverの真意と議論 (1)
米国薬事法概史

Food and Drugs Act (1906)
Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (1938)
Durham-Humphrey Amendment (1951)
Kefauver-Harris Drug Amendments (1962)
Orphan Drug Act (1983)
Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act (1984)
Generic Drug Enforcement Act (1992)
Prescription Drug User Fee Act (1992)
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Kefauverの真意と議論 (2)
Kefauver-Harris Amendments の一般的評価

 サリドマイド事件

 “ substantial evidence”
ランダム化比較試験 (RCT ) / 二重盲検ランダム化比較試験 (DB-RCT)
“KEFAUVER-HARRIS DRUG AMENDMENTS passed to ensure
drug efficacy and greater drug safety.” 　

(Milestones in U.S.Food and Drug Law History : http://www.fda.gov/opacom/backgrounders/miles.html)

© Igarashi & Tsutani @ut-peco 9

Kefauver E. In a few hands : monopoly power in America. New York: Random house ;
1965

[小原敬二　訳. 独占との闘い -少数者の手に. 竹内書店 ; 1972. ]
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Kefauverの真意と議論 (3)
 Kefauverの目指したもの

 薬剤の製造配給過程の障害への攻撃

 独占価格構造への攻撃

 原案と折衷案
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強制実施権の現状と将来 (1)
 強制実施権とは

 強制実施権（裁定実施権）compulsory license
裁定手続きによって強制的に発生する実施権
不実施の場合の通常実施権（特許法83条）
利用発明実施のための通常実施権（特許法92条）
公共の利益のための通常実施権（特許法93条）
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強制実施権の現状と将来 (2)
TRIPs協定

TRIPs31条 (1995年1月)
安易・不透明な強制実施権適用の防止
非排他的な強制実施権
設定理由の国内法への委任
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強制実施権の現状と将来 (3)
南北問題 (南)

感染症 (エイズ) 対策
医薬品供給システム

医薬品への特許付与の実態
南アフリカ
インド
ブラジル
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強制実施権の現状と将来 (4)
南北問題 (北)

カナダの実例
1969～1996年の強制実施権制度の影響
原則的に承認
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強制実施権の現状と将来 (5)
もうひとつの公共の利益

 生物テロ 対策
薬事法十三条の二（承認前の特例許可）
許可の申請者が製造しようとする物が、次の各号のいずれにも該当する医薬品として政令

で定めるものである場合には、厚生大臣の承認を受けていないときであつても許可を
与えることができる。

 一　国民の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがある疾病のまん延を防止する
ため緊急に使用されることが必要な医薬品であり、かつ、当該医薬品の使用以外に適
当な方法がないこと。

 二　その用途に関し、外国において、販売し、授与し、並びに販売又は授与の目的で
貯蔵し、及び陳列することが認められている医薬品であること。
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まとめ
特許権と医薬品

 Kefauver-Harris amendmentsの真意

特許権と生きる権利との調和
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