
（参考）政府全体・関係省庁等における取組みについて  
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実施権の制限」の見直し  進のためのシステムづくりについて、知的財産戦略推進事務局に対し提案がなされ、今後、検討。  

産業構造審議会特許制度小委員会の中に、平成14年10月、有識者等による医療行為WGを設置し、  

医療行為の特許化について検討を重ね、概ね以下のような結論がとりまとめられた。これを受けて  

特許審査基準が改定され、平成15年8月7日以降に審査される特許出願に適用。  

（D 医療行為一般については、従来通り、特許付与の対象外  

② 同一人に治療のために戻すことを前提に採取した細胞を処理する方法等のうち、「医薬品ま   

たは医療機器を製造する方法」については、産業上利用可能な発明であり、かつ、薬事法に基づ   

き安全性が確保されていることなどから、特許付与の対象として運用。  

平成15年10月、知的財産戦略本部の下に「医療関連行為の特許保護の在り方に関する専門調査  

会」を設置し、検討中。  

平成16年11月26日、知的財産戦略本部「医療関連行為の特許保護の在り方に関する専門調査  

会」において、「医療関連行為の特許保護の在り方について（とりまとめ）」がとりまとめられた。  

これを踏まえ、特許庁において審査基準の改訂作業が行われ、平成17年2月にパブリック・コメ  

ントの募集がなされ、平成17年4月15日、改訂審査基準が公表され、同日以降に審査される出  

願に適用することとなった。   

改訂のポイント  

（り「医療機器の作動方法」は、医療機器自体に備わる機能を方法として表現したものであって、  

特許の対象であることを明示。  

（2）「医療機器の作動方法」には、医師の行為（例：医師が症状に応じて処置するために機器を  

操作する行為）や機器による人体に対する作用（例：機器による患部の切除）を含む方法は  

含まれないことを明示。  

（3）医療機器の作動方法の事例を充実化。  

再生医療等の特許付与に関する検討  

②教育の充実と人材育成  

・大学等の教育機関における臨床薬理学、生物  

文部科学省においては、平成13年度から、科学技術振興調整真のプログラム（新興分野人材養成）  

を通じて、生物統計学やバイオインフォマテイクス等の分野における人材養成を実施しており、各  
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大学等は、公募により専門的な学識を有する者の養成のためのユニットを設置しているところ。ま  

た、国立大学医学部においては、臨床薬理学講座が42大学中8大学で整備されているところ。  

平成16年度から必修化された新たな医師臨床研修制度において、研修医が到達すべき目標を定め  

た「臨床研修の達成目標」に、①療養指導（安静度、体位、食事、入浴、排泄、環境整備を含む）  

ができること、②薬物の作用、副作用、相互作用について理解し、薬物治療（抗菌薬、副腎皮質ス  

テロイド薬、解熱薬、麻薬、血液製剤を含む）ができること等を位置づけた。  

薬剤師については、その資質の一層の向上が求められることから、薬剤師養成を目的とする薬学教  

育の修業年限を4年から6年に延長する学校教育法（文部科学省所管）の一部改正法案が、今通常  

国会に提出された。これに伴い、薬剤師国家試験の受験資格を6年の薬剤師養成を目的とする薬学  

教育を修了した者とする等の薬剤師法（厚生労働省所管）の一部改正法案を、今通常国会に提出さ  

れたところ。  

平成13年3月に文部科学省の「医学・歯学教育の在り方に関する調査研究協力者会議」によって  

提示された「医学・歯学教育モデル▲コア・カリキュラム」においては、医学生が卒業までに学ん  

でおくべき態度、技能、知識に関する教育内容のうち、薬物治療の基本原理として、診療に必要な  

薬物治療の基本（薬理作用、副作用）を学ぶことが明示されており、現在、各大学医学部において、  

このカリキュラムに沿った薬物療法等の教育の充実が図られているところ。  

統計学、バイオインフォマテイクス等の分野  

での人材育成  

薬物療法や患者への説明、服薬指導等を適切  

に行うことができるようにするための医師、  

薬剤師等の医療関係者の人材育成  

■過剰供給構造の解消に資する共同事業再編、経営資源の再活用、事業革新設備の導入その他の事業  

活動を促進するとともに、中小企業の活力の再生を支援するため、①合併等の組織の再編にかかる  

簡易な手続きに関する商法の特例措置、②中小企業等投資事業有限組合契約に関する法律の特例措  

置などの支援措置を含む改正産業活力再生特別措置法が平成15年4月に公布・施行。  

③企業の事業再構築や産業再編のための環境整   

備   

産業活力再生特別措置法等の整備により、企業   

が事業の再構築を進めやすくするとともに、競   

争力強化につながる事業再編を円滑に推進  
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