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薬事法等の一部改正に伴う特許法施行令改正に係る事前評価書 

 

１．政策の名称 

 薬事法改正に伴い新たに定義される再生医療等製品に係る製造販売の承認を特許権

の存続期間の延長登録の理由となる処分に追加するべく措置を講じる政策 

 

２．担当部局 

経済産業省特許庁審査第一部調整課審査基準室長 滝口 尚良 

電話番号： 03-3501-0046 e-mail： PA2A10@jpo.go.jp 

 

３．評価実施時期 

平成２６年３月 

 

４．規制の目的、内容及び必要性等 

（１）規制の目的、内容及び必要性 

薬事法等の一部を改正する法律（平成２５年法律第８４号。以下「薬事法等一部

改正法」という。）によって薬事法（昭和３５年法律第１４５号。改正後は「医薬

品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」に変更。）に新

たに定義付けられる「再生医療等製品」の区分は、現行の薬事法における「医薬

品」に属する製品及び「医療機器」に属する製品からなる。改正薬事法では、当該

再生医療等製品について、従来の医薬品等における製造販売の承認プロセスを採用

しつつも、特定の条件及び期限付きで承認（以下「仮承認」という。）を得られる

こととし、従来極めて長期にわたっていた市販までに要する期間を短縮可能とする

制度を設けることとしている。 

特許法第６７条第２項においては、安全性確保等のための法律の規定による処分

を受ける必要があるため、特許発明の実施をすることができない期間があったもの

について、５年を限度として特許権の存続期間を延長できる旨が規定されていると

ころ。安全性確保等のための法規制そのものは、その趣旨からして必要であるが、

その結果、当該規制対象分野全体として、不可避的に、本来享受できるはずの特許

期間がその規制に係る期間の分だけ享受できないこととなっている。また、これら

の規制審査期間の短縮にも、安全性の確保等の観点からおのずから限界がある。こ

うした事態は、特許権者に特許発明を一定期間独占的に実施することを認める特許

制度の基本にかかわる問題であるため、当該規定が設けられている。 

今般、薬事法等一部改正法によって新たに定義付けられる「再生医療等製品」の

一部は、現行特許法施行令第３条第２号において、「医薬品」として特許権の存続

期間の延長登録の対象となっており、それ以外で「再生医療等製品」に該当するこ

ととなる製品についても承認を得る期間（特許発明を実施できない期間）の長期化

が想定される。仮承認制度によって市販までに要する時間が短縮されたとしても、
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既に承認済みで、「再生医療等製品」に該当すると考えられている製品の中には、

治験開始から承認までに３０００日以上も要した事例1があることに鑑み、当該「再

生医療等製品」も特許法第６７条第２項の規定による特許権の存続期間の延長登録

の対象に含めることが必要である。具体的には、特許権の存続期間の延長登録の理

由となる処分を定めている特許法施行令第３条第２号において、「再生医療等製

品」の製造販売の承認を追加するものである。 

 

（２）法令の名称・関連条項とその内容 

○特許法施行令（昭和３５年政令第１６号） 

・第３条第２号（延長登録の理由となる処分） 

 

関連条項 

○薬事法等の一部を改正する法律（平成２５年法律第８４号）による改正後の医薬

品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和３５年法

律第１４５号） 

・第１４条第１項（医薬品等の製造販売の承認） 

・第１４条第９項（第１４条第１項の承認の一部変更の承認） 

・第１９条の２第１項（外国製造医薬品等の製造販売の承認） 

・第１９条の２第５項（第１９条の２第１項の承認の一部変更の承認、準用規定） 

・第２３条の２の５第１項（体外診断用医薬品の製造販売の承認） 

・第２３条の２の５第１１項（第２３条の２の５第１項の承認の一部変更の承認） 

・第２３条の２の１７第１項（外国製造体外診断用医薬品の製造販売の承認） 

・第２３条の２の１７第５項（第２３条の２の１７第１項の承認の一部変更の承認、

準用規定） 

・第２３条の２の２３第１項（体外診断用医薬品の製造販売の認証） 

・第２３条の２の２３第６項（第２３条の２の２３第１項の認証の一部変更の認

証） 

・第２３条の２５第１項（再生医療等製品の製造販売の承認） 

・第２３条の２５第９項（第２３条の２５第１項の承認の一部変更の承認、準用規

定） 

・第２３条の２６第１項（条件及び期限付第２３条の２５第１項の承認） 

・第２３条の２６第５項（条件及び期限付承認後の本承認） 

・第２３条の３７条第１項（外国製造再生医療等製品の製造販売の承認） 

・第２３条の３７第５項（第２３条の３７第１項の承認の一部変更の承認並びに条

件及び期限付第２３条の３７第１項の承認、準用規定） 

                            
1現在承認されている品目で改正法における再生医療等製品に該当すると考えられているものは、ジェイス（ＪＡＣ

Ｅ）：人工皮膚（医療機器）、治験開始から製造販売の承認まで１８４４日、ジャック（ＪＡＣＣ）：人工軟骨（医療

機器）、治験開始から製造販売の承認まで３０２８日という２件の事例が出ており、どちらも承認まで長期間を要して

いる。 
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○特許法（昭和３４年法律第１２１号） 

・第６７条第２項（特許権の存続期間の延長） 

 

（５）影響を受け得る関係者 

 ・特許権者（再生医療等製品の製造販売者） 

 ・再生医療等を受ける国民 

 ・後発品メーカー 

 ・同業他社（再生医療等製品の製造販売者） 

 ・行政機関（特許庁） 

 

５．想定される代替案 

薬事法等一部改正法によって新たに定義付けられる「再生医療等製品」の製造販売

の承認を、特許権の存続期間の延長登録の理由となる処分に追加すべきか検討した結

果、今般の改正に至ったものであり、その他の代替案は存在しない。 

 

６．規制の費用及び便益 

 

関係者 遵守費用 規制の便益 

特許権者（再生医療等

製品の製造販売者） 

延長登録出願の審査・審判手

数料や、延長された特許権の

存続期間の分だけ、特許料を

支払う必要がある。 

特許権の存続期間が延長される

ことで、承認のために侵食され

た特許期間を回復できる。それ

により、適正に権利の専有によ

る利益を享受することができ、

更なる研究開発に投資が可能と

なる。また、諸外国（米、欧、

韓）と同様に、日本においても

再生医療等製品での延長登録制

度が利用可能となる。 

再生医療等を受ける国

民 

特許権の存続期間の満了後

は、再生医療等を受ける際の

医療費が下がる可能性がある

ところ、特許権の存続期間が

延長される分だけ、再生医療

を受ける際の医療費が下がる

時期が遅くなる可能性があ

る。 

ただし、２０１３年７月時点

特許権者が権利の占有による利

益を適正に享受することができ

ることで、再生医療等製品の研

究開発が活発になり、再生医療

を適用できる症例の増加や再生

医療技術の洗練化等の恩恵を国

民が受けられるようになる。 
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で治験中の再生医療等製品が

６品目しかなく、その中に

は、現行制度においても「医

薬品」として特許権の存続期

間の延長が認められ得るもの

も含まれるため、社会全体に

与える急激な影響は想定され

ない。一方、臨床研究中のも

のは８４品目であり、今後延

長登録の対象となる再生医療

等製品の品目が増える可能性

がある。 

後発品メーカー 特許権の存続期間が延長され

る分だけ、当該特許権に係る

「再生医療等製品」を製造・

販売することができず、販売

の開始が遅くなる。 

ただし、２０１３年７月時点

で治験中の再生医療等製品が

６品目しかなく、その中に

は、現行制度においても「医

薬品」として特許権の存続期

間の延長は認められ得るもの

も含まれるため、急激な影響

は想定されない。一方、臨床

研究中のものは８４品目であ

り、今後延長登録の対象とな

る再生医療等製品の品目が増

える可能性がある。 

特許権者の再生医療等製品の研

究開発が活発になり、再生医療

等製品の更なる開発が見込まれ

る。その結果、これらの製品の

特許権の存続期間満了後に後発

品メーカーが製造・販売するこ

とのできる品目の増加が期待で

きる。 

同業他社（再生医療等

製品の製造販売者） 

再生医療の分野においては、

各事業者がそれぞれ独自に研

究開発をしており、開発の早

期段階から研究情報を開示す

る傾向にある。そのため、製

品レベルでの競合が生じにく

いので、他者の特許権の存続

期間が延長されたとしても、

その特許に対する費用負担は

特になし 
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想定されない。 

行政機関（特許庁） 「再生医療等製品」に係る特

許権の延長登録出願の審査体

制を整備する必要がある。 

延長登録の対象となる薬事法上

の処分が増えることにより、当

該処分に対応する特許権の延長

登録出願の審査・審判手数料

や、延長登録された期間分の特

許料が納付される。 

その他の社会的費用 特になし 再生医療等製品の研究開発が促

進されることにより、再生医療

の周辺産業（再生医療等製品と

して「細胞シート」を例示する

と、「細胞の培養容器」や「自

動培養装置」、「培養した細胞

の輸送」等）が活性化する。さ

らに、再生医療や再生医療周辺

産業の国内市場や世界市場が拡

大される（※）ことに伴い、雇

用の増加、再生医療等製品の国

内への販売や海外への輸出増加

等の経済効果による国益の増加

が見込まれる。 

※経済産業省の試算によれば、

２０５０年には、再生医療の国

内市場が２．５兆円、再生医療

の世界市場が３８兆円、再生医

療周辺産業の国内市場が１．３

兆円、再生医療周辺産業の世界

市場が１５兆円となると想定さ

れている。 
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７．政策評価の結果 

今回の措置は、薬事法等一部改正法によって新たに定義付けられる「再生医療等製

品」に係る承認を、特許法施行令第３条第２号に規定することで、「再生医療等製

品」に係る特許権の存続期間の延長を認めるものである。かかる措置の実施により、

特許権の存続期間の満了後は、再生医療を受ける際の医療費が下がる可能性があると

ころ、その時期が遅くなる可能性がある。また、後発品メーカーにとっては、特許権

に係る「再生医療等製品」の製造・販売をすることができない期間が長期化する。 

一方で、第一に、特許権の存続期間の延長制度の趣旨に鑑みれば、承認のために侵

食された特許期間を回復することにより、特許権者は適正に権利の専有による利益を

享受することができ、更なる研究開発に投資が可能となる。第二に、特許権者が権利

の占有による利益を適正に享受することができることで、再生医療等製品の研究開発

が活発になり、再生医療を適用できる症例の増加や再生医療技術の洗練化等の恩恵を

国民が受けられるようになる。第三に、特許権者の再生医療等製品の研究開発が活発

になり、再生医療等製品の更なる開発が見込まれ、後発品メーカーがこれらの製品の

特許権の存続期間満了後に製造・販売することのできる品目の増加が期待できる。第

四に、再生医療の市場が拡大するのに伴い、再生医療の周辺産業の活性化や、雇用の

増加、再生医療等製品の国内への販売や海外への輸出増加等の経済効果が見込まれる。 

加えて、現在、諸外国（米、欧、韓）においても、再生医療等製品の特許権に対し

て延長登録が認められており、本改正により海外との制度調和が図れることになる。

以上のことから、特許権者が適正な利益を享受できるだけでなく、関係者や社会的に

も大きな便益が期待されるため、今回の措置は妥当なものと考えられる。 

 

８．有識者の見解その他の関連事項 

産業構造審議会知的財産分科会特許制度小委員会再生医療等製品の特許権の存続期

間検討ワーキンググループ（第１回：平成２６年２月１３日開催、第２回：平成２６

年２月２６日開催）において、有識者により審議した結果、再生医療等製品を特許権

存続期間の延長制度の対象分野とすることで了承された。 

 

再生医療等製品の特許権の存続期間検討ワーキンググループ 

http://www.jpo.go.jp/shiryou/toushin/shingikai/encyo_seido_wg_menu.htm 

 

９．レビューを行う時期又は条件 

改正薬事法施行後の「再生医療等製品」の承認制度の運用をみた上で、必要がある

と認めるときは、今般の改正についてのレビューを実施し、その結果に基づいて必要

な措置を講じることとする。 

 

１０．備考 

 特になし。 


