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６月末、「医薬品特許」をテーマとした新刊が発行された。

医薬品産業は、製造販売と価格は薬事制度により統制さ

れ、製品ごとの特許の価値が極めて大きいという特性がある。

一方、特許制度は権利を有する者だけがビジネスを行え、

登録された権利を無効にできるという特色を有する。そのた

め、医薬品産業における先発と後発の競争は、薬事制度と特

許制度のはざまで大いに翻
ほん

弄
ろう

されるのだという。

製薬企業の知財部での勤務を経て2013年に独立し、知財

系コンサル会社と特許事務所を立ち上げた田中康子氏に本書

の執筆に至った経緯などについて話を伺った。

執筆に至ったきっかけ
――まずは本書の執筆に至った経緯についてお伺いします。

そもそも、薬事制度と特許制度の両方を実務レベルで分かり

やすく解説している書籍は少ないということですよね。

田中：はい。独立してすぐに医薬品特許セミナーの講師を頼

まれまして、資料を作成しようと過去の論文や書籍を探した

のですが、制度自体の解説書はあっても、実務者目線で解説

したような資料はほとんど見当たりませんでした。薬事制度

と特許制度、特にそのはざまにある仕組みに実務レベルで関

わるのは製薬企業の知財部に限られます。そうすると、そも

そも「著者」になり得る人が少ないのだと思います。

――2013年以降、医薬品特許に関するセミナーで多数講演

されているとのことですが、本書とセミナーの関係は？

田中：セミナーでは、企業での実務経験を基に現場の皆さん

のかゆいところに手が届くように、お話をしてきました。本

書は、その集大成なんです。きっかけは、セミナー受講者か

ら「この資料を社内教育に使いたいのですが、書籍にまとめ

られませんか？」と言われたことです。書籍にはボリューム

不足だろうと思いつつ、改めて過去の資料を見返すと、基礎

から医薬品に特有の制度、判決の読み方や特許調査、先発と

後発の戦略に至るセミナー資料が100以上あり、自分でも驚

きました（笑）。そこで「これは一度きちんと形にしてみよう」

と思い、企画をまとめて発明推進協会の門をたたきました。

――本誌をはじめ、さまざまな媒体に論文を投稿されていま

すが、書籍の執筆は初めてとのこと。原稿作成においてどの

ようなご苦労がありましたか？

田中：いやー、予想外のことがたくさんありました。過去の

論文やコラム、さらに膨大なセミナー資料が手元にあったの

で、これらを組み合わせて、語調や「てにをは」を整えたら

書き上がると思っていましたが、甘かった。書き始めてみると、

全体としてのつながりや用語の統一、何を書いて何を書かな

いかなど、予想をはるかに超えるエネルギーが必要でした。

――そうですか。やはり書籍の原稿として書き下ろすのは論

文やセミナーとは別物なのですね。具体的には？

田中：まず、どこから書き始め、どういう流れで構成すれば

読みやすくなるのか、という点です。特に、第１章を医薬品

の話にするのか特許の話にするのか、最後まで迷いました。

「医薬品特許戦略」だから薬事が先か、いや特許戦略の本だ

から特許が先か、と入稿直前まで第１章と第２章を入れ替え

る作業を何度繰り返したか分かりません。結局、第１章はど

ちらでしたっけ？

――特許の基礎固めです（笑）。他にはありますか？

田中：医薬品と特許の専門用語を、分かりやすく、かつ、正確

性を損なわない表現にすることには頭を悩ませました。難し

いことを、難しい言葉を使わずに説明するのは難しい……。

発行までの苦労話
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――本書は「基礎編」「応用編」「実践編」に分かれています。

基礎編の第１章・第２章は、丁寧に解説されていますね。

田中：基礎編では、応用編と実践編を理解するために不可欠

な事項を解説しています。第１章は「特許とは」から始まり、

第２章は「医薬品業界について」から始まります。「退屈だな」

と感じたら、基礎編は飛ばして応用編へ、いや、いっそ応用

編も飛ばして最後の第７章の「医薬品特許戦略マップ」あた

りから読んでみてください。そして、理解できない部分を前に

戻って確認する、という使い方をすると楽しめると思います。

――応用編の第３章～第５章は、薬事制度と特許制度が絡む

仕組み、特許係争、調査の活用です。

田中：応用編では、医薬品特許戦略における位置づけや活用

の場面を意識して制度やノウハウを解説しています。過去の

セミナーで質問の多かった項目を盛り込み、実務に落とし込

みやすいようにまとめました。特に、第５章の「特許調査の

種類とポイント」は質問の多かったテーマです。

――実践編の第６章・第７章は、基礎編と応用編の内容を活

用した医薬品特許戦略のポイントや過去の例です。

田中：実践編は、基礎編と応用編を理解してから読むと分か

りやすいですが、第７章の「医薬品特許戦略マップ」や、こ

れに実際の情報を当てはめた「医薬品特許戦略ロードマップ」

を先に読んでから基礎編や応用編に戻る、あるいは行ったり

来たりしながら読むと理解が深まると思います。

――全160ページとコンパクトながら網羅的ですよね。どん

な方に読んでほしいとお考えですか？

田中：製薬関連企業やアカデミアの研究開発、営業、企画、

広報、経理など、非特許部門の方に読んでいただきたいです

ね！　その他、省庁関係者の方には、日頃の業務の現場にお

ける位置づけを知るために、そして、医歯薬理工・法律・経済・

経営系の学生・大学院生、製薬企業の新人の皆さんには教科

書としてご活用いただけたらうれしいです。製薬企業の知財

部のベテランさんには少し物足りないかもしれませんが、知

識の整理や社内教育資料作成の参考になればと思っています。

――最後に本誌読者へのメッセージをお願いします。

田中：医薬品は、業界も特許戦略も特殊なため、他業界の方

には敬遠されがちです。しかし、特許が経営に及ぼすインパ

クトが見えやすいという特徴がありますので、他業界の方や

特許の初学者の皆さんにとっても、何かしらの「気づき」が

あると思います。ぜひ「医薬品特許戦略 Vol.１ 総合編」を手に

取ってみてください。そして、よく分からない点やもっと知り

たいことがあれば、遠慮なくフィードバックをお願いします。

――ちなみに、「Vol.２ パテントリンケージ編」も今年度中

に発行予定ですよね？

田中：はい！　パテントリンケージについては、2015年ご

ろから興味を持ち、論文やコラムを書いてきました。医薬品

特許のなかでもさらにニッチなテーマなので、以前はごく一

部の実務者しか知らない領域でしたが、近年のある訴訟報道

をきっかけに、注目度が高まっています。

　ただ、日本には根拠法がなく、体系的に学べる基本書もあ

りません。現在、実務で使える分かりやすい一冊を目指して

鋭意執筆中です。楽しみにしていてください。

本書の特徴 読者へのメッセージ

医薬品特許戦略 Vol.１ 総合編

田中 康子 著　A5判　全160頁　定価2530円

基礎編 第１章　特許の基礎固め
	 第２章　医薬品業界の特殊性
応用編 第３章　薬事制度と特許制度が絡む仕組み
	 第４章　特許係争に関する制度
	 第５章　医薬品特許戦略における調査の活用
実践編 第６章　先発と後発の特許戦略
	 第７章　医薬品特許戦略のケーススタディ


