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共同発明に係る特許紛争
－最近のオプジーボ特許の発明者を巡って－

元平安女学院大学教授　元大阪大学大学院講師　西口　博之

要　約
　最近ノーベル賞受賞者の本庶佑博士が所有する癌治療薬オプジーボの特許権者として，米国癌研究所の2
人の米国人を加えるように米国連邦地裁の判決が下されて話題になっている。
　本庶チームは，PD-1 の発明を特許化後に開発のための国内外での提携先を探していたと思われる1998
年～1999年に米ダナ・ファーバー癌研究所との接触があったことは，同研究所の2015年の訴訟提起時に
同研究所の2人の研究者を新しい発明者としての参加を要求していた訴状並びに地裁の第一審判決内容から
も窺える。
　それは，幾度にも亘る研究論文の交換，複数にわたる現地での会合等の事実から本庶佑博士からの働き掛け
が単なる学界での研究論文の交換のつもりであったとしても先方は共同研究の申し出，それに対する先方の承
諾と言った形で理解されている可能性が大であると言わざるを得ない。
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Ⅰ．はじめに
　最近ノーベル賞受賞者の本庶佑博士が開発した癌治
療薬オプジーボの特許権者として，米国癌研究所の 2
人の米国人を加えるように米国連邦地裁の判決が下さ
れて話題になっている。
　これは，本庶佑博士が 2006 年に日本の製薬会社と
の共同研究開発を行う以前に行った米国人研究者との
共同研究に係る紛争で，日本側の被告の控訴により，
今後紛争が本格化する。
　本稿では，我が国における医薬品研究開発および共

同発明について，バイオ医薬品のオプジーボ特許紛争
の背景，米国での米国連邦地裁の判決等を分析するこ
とで，今後の我が国企業の米国等海外企業との共同研
究開発活動の有るべき姿等の議論を行う。

Ⅱ．国際共同研究と共同発明
　1．共同研究・発明

（1）　我が国における共同発明
　共同発明とは，複数の人が共同の研究により発明の
アイデアを思いついた場合は，共同発明として，それ
らの発明者の共有となる（1）。
　共同発明とされた場合，特許出願は共有者全員でな
されなければならない（特許法 38 条）。また，特許が
共有とされた場合，各共有者は自ら実施することはで
きるけれども，他の共有者の同意を得ることなく第三
者に実施許諾をすることも譲渡することも出来ない。
①　実施の自由
　各共有者は，契約で別段の定めをした場合を除き他
の共有者の同意なしに，特許発明を自由に実施するこ
とが出来る（特許法 73 条第 2 項）。所有権の共有の場
合には，各共有者は持ち分に応じた使用収益が出来る
が（民法 249 条），これは有体物の場合は一人が使用
すると他の権利者が同時の使用が出来ないという権利
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の客体の性質から来る相違である。従って，特許権の
場合も契約で実施を制限することは出来る（特許法
73 条第 2 項）（2）。
②　譲渡の制限
　各共有者は，他の共有者の同意を得なければ，持ち
分の譲渡，質権の設定ができない（特許法 73 条第 1
項）。明文の規定はないが，所有権の場合には持分が
自由に処分できるのと異なる。これは，特許権の場
合，共有者は自由に発明を実施することができるた
め，お互いに経済的に競争者の立場にあり，他の共有
者の資力や経営力によって，共有持分の財産的価値に
重大な影響を受ける。つまり，誰が共有者であるかを
常に自己の制御の下に置くことになる。
③　実施権設定の制限
　各共有者は，他の共有者の同意を得なければ，特許
権について専用実施権を設定し，または通常実施権を
許諾できない（特許法 73 条第 3 項）。これも，譲渡の
制限と同じ理由による。
　共同発明者の認定には，学説・判例とも異論がある。
学説としては，①発明者とは，真に発明をなした自然
人であり当該発明の創作行為に現実に加担した者だけ
を指すとする説，②発明者とは，特許請求の範囲に記
載された具体的な技術手段を完成させたものであると
する説の二つがある。
　一方，判例としては，①発明の技術的部分への関与
の観点から発明者性を判断した事例，②発明の完成時
期の観点から発明者性を判断した事例がある。

（2）　米国における共同発明（3）

　先ず，発明者の決定に関しては，発明上は案出
（conception）及び実施化（reductive practice）の二
段階があり，案出に貢献した者が発明者であり，単に
実施化の作業を行っただけの者は，発明者にならない

（MPEP2137.01）。複数の者が案出に貢献している場
合 に は， そ れ ら 複 数 の 者 が 共 同 発 明 者（joint 
inventors）となる。このため案出に対する貢献の裏
つけとされる証拠（研究記録や発明ノート等）を残し
ておくことが必要である（MPEP2138.04）。
　 共 同 発 明 者 と し て の 出 願 要 件 35U.S.C16（a），
37CFR1.45（b）によると，①物理的に一緒にまたは
同時期に作業している必要はない，②各発明者の寄与
の種類や度合いは同じでなくとも良い。③各発明者は
すべてのクレームに対して寄与していなくともよい。
　尚，2011 年法改正により，発明者だけでなく，発

明者以外の譲受人（assignee）も特許出願人になるこ
とが出来るようになった（35U.S.C118,37CFR1.42）。
　次に，共同発明の場合，複数の人が発明のそれぞれ
のアイデアの部分を思いついた場合は共同発明になる
が，次の点に注意が必要である。
　　 ①出願は発明者がしなければならないため，共同

発明の場合には，全ての発明者のサインが必要。
②米国では各共有者は自ら実施することも，第三
者に実施許諾することも出来る（262 条）。

　2．共同研究に対する日米法制の違い（4）

　米国企業や大学と共同で共同研究を進める場合，日
本と米国との間の法律上，文化，慣習等の相違点に起
因する問題が発生するケースもある。
　例えば，共同研究の結果，得られた特許が共有と
なった場合には，米国における特許権者は，他の共有
者の承諾を得なくとも第三者に自己の持分の譲渡や権
利のライセンスが出来るとされていることから，相手
方の承諾なしに処分してしまわれない様に留意する必
要がある。
　更に，特許出願業務では，米国の場合，輸出管理規
制（EAR），特許法第 184 条（第一国出願義務）と
いった法律もある。

Ⅲ．バイオ医薬品とオプジーボ特許
　1．バイオ医薬品と次世代バイオ医薬品

（1）　バイオ医薬品
　 バ イ オ 医 薬 品（Biologics, Biological Medicine, 
Biopharmaceuticals etc.）とは，遺伝子組み換え技術，
細胞培養技術等のバイオテクノロジーにより製造され
たタンパク質性の医薬品のことを言う。
　バイオ医薬品は，1980 年代から本格的な開発が行
われ，ヒトインスリン，ヒト成長ホルモン（hGH），
インターフェロン，エリスロポエチン（EPO），顆粒
球コロニー刺激因子（G-CSF）等が発売された（第 1
世代）。
　我が国では，1990 年代初頭のエリスロポエチン製
剤，G-CSF 製剤，血液凝固因子製剤等が発売された
が，この間世界規模の大型の新製品が出ない低迷期で
あり，日本企業にとっては 10 年の遅れを取ることに
なった。その後 2001 年に登場した二つの抗体医薬品

（抗ガン剤と関節リューマチ薬）が実用化されている
（第 2 世代）（5）。
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　バイオ医薬品は，タンパク製剤と抗体医薬品とに二
分されるが，前者は体内に存在する遺伝子そのものを
クローニングして医薬品として開発されたものであ
り，市場の 70～80% を占める。一方，後者の抗体医
薬品に用いる「抗体」とは，体内の免疫反応をつかさ
どるタンパクの総称であり，体内に侵入した異物や癌
細胞に存在する特定の抗原に結合する性質を持つ。
　タンパク製剤は，分子量が通常 10,000～30,000 とバ
イオ医薬品の中では小さく，微生物を宿主としての培
養が可能であり，一方抗体医薬品の分子量は通常
10,000～150,000 と大きく，培養には現状哺乳動物細
胞が用いられている。このため生産コストが高くなる
が，今後の市場の拡大が見込まれている。
　バイオ医薬品市場の規模としては，2009 年時点で，
99 億ドル（タンパク製剤 62 億ドルと抗体医薬品 37
億ドル）であったが，2016 年には 157 億ドル（タン
パク製剤 81 億ドルと抗体医薬品 76 億ドル）と抗体医
薬品の市場拡大が特徴的である。

（2）　次世代バイオ医薬品（6）

　2019 年 5 月 28 日付け日本経済新聞記事によれば，
最近次世代バイオ医薬品として，中分子医薬への関心
が高まっている様である。
　それは，オプジーボの様な抗体医薬（分子 10,000～
150,000）とか，核酸医薬（分子 3,000～10,000）の効
果が高いものの製造に手間がかかりコストが高くつく
のに反して，低分子医薬（天然物医薬で分子 500～
2,000）は安いが効果が低いために，その中間の大き
さで，高分子医薬の効果を持ち，低分子医薬の様な安
価に作ることが期待されるからである。
　その中分子医薬（分子 600～6,000）は，ペプチド医
薬品と呼ばれ化学合成でつくられる。そのペプチド医
薬 の 市 場 規 模 は，2016 年 で 420 億 ド ル（ 約 4 兆 8
千万円）と言われる。

　2．オプジーボとその発明・開発経緯
　オプジーボとは，ニボルマブ（Nivolumab）の商品
名で，悪性黒色腫治療を目的とし，後には非小細胞肺
癌・腎細胞癌に適用拡大された分子標的治療薬の一つ
で，ヒト型抗ヒト PD-1 モノクロナ―ル抗体医薬品で，
当時の京都大学医学部の本庶佑博士の研究チームが開
発に貢献した。
　その後の開発・発明等の経緯を時系列的に下記する（7）。
　　①　1992 年：PD-1 の発明

　　② 　1998～1999 年：ダナ・ファーバー癌研究所
と接触開始（2003 年まで）

　　③ 　2000 年前後：京大に特許出願を申請したが，
当時の京大には人材やノウハウもなく実現しな
かった

　　④　2002 年：小野薬品と共同出願
　　⑤ 　2005 年 5 月：米メダレックス社と提携（同

社のヒト型抗体開発システム「Ulti Mab」を利
用）

　　⑥ 　2006 年：本庶佑博士と小野薬品の開発契約
締結

　　⑦ 　2009 年 9 月：米ブリストル・マイヤーズ社
（BMS）がメダレックス社を買収

　　　 その結果，小野薬品が日本・韓国・台湾等を，
BMS が米国・欧州等を中心とするそれ以外の
地域の販売で合意

　　⑧ 　2011 年：本庶佑博士が小野薬品とのライセ
ンス料増額申出

　　⑨　2013 年：小野薬品との交渉決裂
　　⑩　2014 年 7 月 4 日：製造販売承認
　　⑪ 　2017 年 1 月 21 日：米メルク社との和解成立

（頭金 6.25 憶ドル；約 710 億円，2017 年～2023
年のメルク社の競争薬キートルーダの世界売上
の 6.5%，2015 年～2026 年 2.5% のローヤルテ
イ支払，これを小野薬品と BMS とで 25% と
75% とで分配等の条件）

　1990 年代初頭，本庶研究チームが免疫細胞に予め
プログラムされた細胞死（アポトーシス）を起こす分
子の探査を進めていた 1992 年に最初に見つかった分
子が，PD-1（Programmed Cell Death-1）と命名さ
れた。
　その後 PD-1 は活性化した免疫細胞（T 細胞や B
細胞）に広く発現し，免疫のブレーキ役（免疫チェッ
クポイント）として免疫応答を抑制する機能を持つこ
とが証明された。
　本庶佑博士は 1999 年に成果を報告し，これが将来
感染症や癌治療に応用できると直感した。
　2000 年には，京大と米国 Genetics Institute（遺伝
学研究所：GI）との共同研究で PD-1 に特異的に結合
する物質（リガンド）として PD-L1 と PD-L2 が相
次いで発見された。
　癌細胞表面に PD-L1 が存在し，免疫細胞の PD-1，
受容体と結合した場合，免疫細胞の反応が抑制され癌



共同発明に係る特許紛争

Vol. 72　No. 11 － 51 － パテント 2019

細胞を攻撃する力を失ってしまう。抗 PD-1 抗体に
よって，この結合を阻害すれば，ブレーキが外れ，免
疫細胞は再び癌を攻撃する可能性がある。

Ⅳ．米ダナ・ファーバーとの特許紛争
　1．米ダナ・ファーバーとの交渉経緯
　上述の本庶チームからのオプジーボの発明・開発経
緯とは別に，ダナ・ファーバー側からの本庶佑博士と
の開発交渉経緯について，米国連邦地裁の裁判記録か
ら下記する。
　　①　1992 年 PD-1 の発明
　　② 　1998 年 7 月：フリードマン博士による “292

　リガンド” の発明
　　③ 　1998 年 9 月：本庶佑博士とウッド博士の初

会合
　　④　1998 年中期：岩井佳子教授の論文公表
　　⑤ 　1998 年 9 月：本庶佑博士 PD-1 のリガンド

の実証のための助力をウッド博士に要請（本庶
佑博士は GI のスティーブ・クラーク博士の協
力を要請，GI の持つバイアコア Biacore が京
都大学になかったので共同研究を同意）。ク
ラーク博士はウッド博士を本庶佑博士に紹介。

　　⑥　1999 年 4 月：湊長博教授の論文の公表
　　⑦　1999 年 9 月：ウッド博士との会合
　　⑧ 　1999 年 10 月 23 日：米ケンブリッジで共同

研究の打ち合わせ
　　⑨ 　1999 年 11 月～12 月：本庶氏とフリードマン

博士とが試薬の交換，本庶氏とウッド博士とは
PD1/PD-L2 経路の実験継続を合意

　　⑩　1999 年秋：フリードマン博士の PD-L2 の発明

　2．米国連邦地裁の判決
　米国連邦地裁（裁判長：Patti Saris 判事）による第
一審判決要旨は次の通り。
　　（ア） 原告（ダナ・ファーバー癌研究所）は，被告

小野薬品，本庶佑博士，E.R.Squibb&Sons，
Bristol-Myers Squibb（BMS） に 対 し て，
本庶佑博士の所有する 6 件の特許権を改訂
するため，この訴訟を提起した。

　　（イ） 本庶佑博士特許の請求項は免疫療法である。
本庶佑博士との発明は京都大学の 2 人の同
僚と小野薬品の研究者によるものである。

　　（ウ） ダナ・ファーバー癌研究所は次の点に関し

て争う。
 　　　 フリードマン博士とウッド博士は GI の教授・

元教授であり，本庶特許における発明の概念
への明白な貢献をしてきたこと，それがとり
わけ PD-L1 及び PD-L2 配井子の発明とその
特徴化，PDL-1 と LD-L1 経路の関連に抑制
性があり，抗体によって防御されると言う発
明，更に PD-L1 は人間の腫瘍に現れると言う
発明

　　（エ） ダナ・ファーバーは，フリードマン博士と
ウッド博士を本庶特許の共同発明者として
追加する様求める。

　　（オ） 被告側は，フリードマン博士及びウッド博
士の発明への貢献は，共同発明者になるに
はほぼ遠いと主張している。

　　（カ） 裁判所での審理を経て，ダナ・ファーバー
はフリードマン博士及びウッド博士が 6 つ
の本庶特許の共同発明者であるという明確
で且つ確実な証拠を提出していることが
判っている。それは，本庶佑博士が少なく
とも 1999 年 10 月から 2000 年 9 月まで，何
回かの会合で過度に協力をしていること，
科学専門誌の記事，共同著書や書面による
共同協定と化学実験結果等アイデアを共有
していることによるものだった。実際に，
本庶佑博士自身が少なくとも 6 回に亘り，
その作業をフリードマン博士とウッド博士
との共同作業だとして説明していた。これ
ら 3 人の輝かしい科学者が最終的に創出し
た中でこれら 3 人の発明への明確な貢献が
なされている。証人達との信頼性について
の明確な記録や評価を見据えてフリードマ
ン博士とウッド博士の貢献は本庶氏の 6 つ
の特許で申し立てられている全面的な発明
の形態に鑑みて明白であり，それが PD-1
又は PD-L2 をあらわす治療から明白であ
り，それが PD-1 または PD-L1 経路である
ことが前提となっていることと決定した。

Ⅴ．今後の展開
　今回本庶佑博士の控訴決定により，今後第 2 審の知
財専門の巡回裁判所での審理に移るものと思われる。
　本庶佑博士・小野薬品対ダナ・ファーバーとの紛争
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の詳しい実態が不明ながら，米国連邦地裁の裁判記録
（Case 1:is-cv-13443-PBS May19,2019） に よ る と ダ
ナ・ファーバー側は，1999 年 10 月～2000 年 9 月の本
庶佑博士による集中的な接触（現地での会合，専門誌
への投稿，実験・資料類の交換，複数の京都大学ス
タッフの参加等）に加えて，決定的には 1998 年 9 月
の ダ ナ・ フ ァ ー バ ー 並 び に GI と の 会 合 で 同 社
Biacore の使用のための GI の協力を要請，フリード
マン博士並びにウッド博士の紹介を得ていること等に
注視している模様。
　然し，その後の 2000 年前後からの本庶佑博士側に，
2002 年 7 月の本庶佑博士と小野薬品との共同出願，
2005 年 5 月のメダレックス社と提携，2006 年の本庶
佑博士と小野薬品との共同開発契約と進んで行った事
実を控訴審でも争点としてくるのではないかと考える。
　いずれにしても，この裁判結果，オプジーボ特許料
が共同発明者に入る額の減少，更には日米特許法制の
違いによる原告側の新たな類似品の販売による競争激
化等の悪影響の懸念も考えられる。

Ⅵ．おわりに
　我が国の医薬品メーカも他産業同様に，今後ますま
す進行するグローバル化・国際化の中で海外企業との
共同研究開発，開発契約の交渉・契約締結，国際
M&A，更には特許紛争等への対応が必要となって来る。
　今回のオプジーボ特許紛争事件は，別に特許料を巡
る国内での紛争案件もあり，それらの紛争が生じた原
因の一つとして，医学者等研究者が特許法等知的財産
管理の実務並びに渉外事件への法律の実務知識の欠如
が考えられる。
　然しながら，その後の特許法の改正，2004 年国立
大学の国立大学法人化による技術移転機関（TLO）

の活躍など産学協同体制の整備がなされ，大学を巡る
知的財産管理環境も実現しつつあり，これらの制度を
活用することで発明者も研究活動に専念することがで
きる様な改善がなされてきたのではないかと思う。
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