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１．はじめに

　研究開発型企業において、特許をはじめとする
知的財産は自社技術の実施権を確保するととも
に、模倣品等の出現を防ぐための有効な手段であ
る。特に、製薬産業における知的財産の重要性は
各所で論じられているとおりであり、数百億～数
千億円と言われる多額の研究開発費を回収し、新
たな研究開発へ投資するサイクルを継続するため
には、適切な知的財産への対応が求められる。製
薬産業の知的財産は独特で、多くの場合、製品（医
薬品）の基本特許は一つ（１物質１基本特許）で
あり、物質特許あるいは用途特許により独占的な
保護が可能となる。さらに、製剤処方や製法等の
周辺特許の権利化を通じ、より強固な保護を目指
すことが特徴と言える。一方、自動車産業やIT産
業等、多数の部品や技術を集積し、一つの製品を
作り上げる産業では、一般的に、複数の知的財産

（及びノウハウとしての秘匿化）により包括的に製
品を保護している。加えて、製品普及等を目的と
し、競合他社に対して戦略的に自社特許の実施権
を許諾する「オープン戦略」を組み合わせ、自社
特許（コア技術）による競争力の確保と新たな市
場形成・拡大を同時に実現するための戦略も考慮
される。このように、産業や製品の特性により、
知的財産への取り組み方は様々である。
　近年、医療・ヘルスケア領域において、デジタ

ル技術を活用した新たなソリューションである
「デジタルヘルス」１）が続々と登場している。その
波は、製薬産業のあり方にも少なからず影響を与
え、IT 産業等、独自の強みを持つ異業種と協業
し、服薬管理アプリやデジタルセラピューティク
ス（以下、DTx）等、医薬品とのシナジーが期待
されるデジタルヘルスを中心に、製薬産業の参入
が進んでいる。ただし、本領域は、複数の要素技
術の関与が想定される一方、各々の技術進化の速
度は速く、また上市後も継続的な製品アップデー
トが必要となる背景を踏まえると、医薬品で考慮
される知的財産とは異なるアプローチが求められ
ると予想される。
　今後、製薬産業によるデジタルヘルス領域への
参入がさらに活発化することが見込まれる中、製
薬産業の共創あるいは競争相手となりうる異業種
の知的財産への取り組み方を知ることは、製薬産
業にとって重要な要素と考える。医薬産業政策研
究所では、これまでにも DTx の知的財産につい
て、各社の事例を踏まえた特徴を報告してきた
が２）、本稿では、デジタルヘルスに関連する知的
財産の定量分析を通じ、その特徴を深堀する。具
体的には、まず、大局的な視点から、グローバル
におけるデジタルヘルスの特許出願動向について
俯瞰する（調査１）。次に、デジタルヘルスの中で
も、特に製薬産業との関連が深い DTx に着目し、

デジタルヘルスを取り巻く知的財産の特徴
－グローバル動向と日米DTx 企業の分析を踏まえて－

医薬産業政策研究所　主任研究員　辻井惇也

１）健康関連のデジタルソリューションであるデジタルヘルスは、その利用目的やエビデンスレベルに応じて、さらに「デ
ジタルメディスン」、「DTx」に細分される。詳細な分類は政策研ニュース No.64（「デジタルメディスン開発の潮流と製
薬産業の関わり－臨床試験・提携の動向を踏まえて－」、2021年11月）を参照されたい。

２）医薬産業政策研究所、「デジタルテクノロジーの進展と医療ヘルスケアのパラダイムシフト －データ駆動型ヘルスケア
の実現に向けて－」、リサーチペーパー・シリーズ No.78（2021年７月）
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日米のDTx企業を視点とした特許（調査2－1）及
び意匠（調査2－2）の出願動向を分析する。

２．調査方法

　特許調査においては、世界知的所有権機関
（World Intellectual Property Organization：
WIPO）が提供する特許データベース検索システ
ム「PATENTSCOPE」を用いた３）。
　調査１では、「デジタルヘルス」、「デジタルメデ
ィスン」及び「デジタルセラピューティクス

（DTx）」の各語句に対し、注釈４）に示す条件に
該当する特許を抽出した４）。なお、同一特許に複
数の出願人が存在する場合、出願人属性並びに国
籍の集計においては、１出願人あたりの特許数を
出願人数で均等割りし算出した。（例：出願人属性
が企業１社と個人１名の場合、企業の特許数を0.5
件、個人の特許数を0.5件としてカウントした５）。）
また、検索語句を２種類以上含む特許は、それぞ
れの検索語句に関連する特許として個別にカウン
トした。
　調査2－1では、日米の DTx 企業の社名をもと
に、注釈６）に示す条件により、各社の出願特許
を抽出した６）。なお、調査１及び2－1では、実際
に発明された特許技術数を把握するため、WIPO 

PATENTSCOPEの「Single Family Member」機
能を用い、パテントファミリー単位での集計を行
った７）（同一技術に基づく特許を１件としてカウ
ント）。ただし、出願・移行国に対しては、その地
理的影響を分析するため、パテントファミリーの
関連特許も含めた全ての特許（重複特許は除外）
を集計対象とした。
　調査2－2（意匠調査）では、米国特許商標庁

（USPTO）の「Patent Full-Text and Image Data-
base」、独立行政法人 工業所有権情報・研修館

（INPIT）の「特許情報プラットフォーム（J-Plat-
Pat）」及 び 欧 州 連 合 知 的 財 産 庁（EUIPO）の

「eSearch plus」を用い、注釈８）の条件に従い、
日米 DTx 企業の社名による意匠検索を行った８）。
　データ範囲は、調査１が2022年８月12日時点、
調査2－1及び2－2が2022年８月17日時点で収載さ
れる全ての情報とした。なお、いずれも特定の検
索語句に基づく調査であり、関連する特許並びに
意匠を厳密に抽出出来ない可能性があることに留
意いただきたい。

３．調査結果

3－1．調査１：デジタルヘルス関連特許の動向

　検索条件により抽出された「デジタルヘルス」、

３）WIPO PATENTSCOPE 国内特許コレクション：データ収録範囲、PCT（Patent Cooperation Treaty）出願特許に加
え、73の国・地域の知的財産庁の特許が収録されている（2022年８月23日閲覧）、https://patentscope.wipo.int/search/
ja/help/data_coverage.jsf

４）検索語句を“Digital Health”、“Digital Medicine”、“Digital Therapeutics”のいずれかとし、検索フィールド「Full text」
において上記語句が含まれる特許を抽出した（語幹処理は行わない）。なお、検索語句は引用符で囲み、厳密な単語順
序で検索するとともに、「Digital Therapeutics」に対しては、複数の呼称が存在するため（Digital Therapy、Digital 
Therapies、Digital Therapeutics 等）、キーワードを“Digital Therap＊”として、ワイルドカード検索（アスタリスク
以降を任意の文字で置き換える検索）を行った。また、検索語句が社名にのみ含まれる特許は集計から除外した。

５）本調査では個人出願人の所属が明確になっていないため、全ての個人出願人を「個人」として分類することに留意いた
だきたい。

６）検索語句を社名（米国DTx企業：英語表記、日本DTx企業：英語表記及び日本語表記）とし、検索フィールド「Names」
に含まれる特許を抽出した。なお、英語表記の社名が２語以上となる場合は、検索語句を引用符で囲み、厳密な単語順
序で検索を行った。

７）本稿では、WIPO PATENTSCOPE に「Patent Family」として掲載される出願群を「パテントファミリー」として扱
った。

８）【米 国】USPTO Patent Full-Text and Image Database、Advanced Search に て「APT/4 and AANM/“社名”」及 び
「APT/4 and AN/“社名”」（社名は英語表記）で検索した。（APT は Application Type であり、４は意匠に該当する。
AANM は Applicant Name、AN は Assignee Name を指す。）なお、2022年10月時点で、本検索ツールは新たな検索
ツール（Patent Public Search）へ移行している。https://patft.uspto.gov/netahtml/PTO/search-adv.htm

　　【日本】INPIT J-PlatPat 意匠検索、出願人／権利者にて「社名」（英語表記及び日本語表記）で検索した。https://www.
j-platpat.inpit.go.jp/d0100

　　【欧州】EUIPO eSearch plus Designs、Owner name、Designer name、Representative nameのいずれかに「社名」（英
語表記）を含む意匠を検索した。https://euipo.europa.eu/eSearch/#advanced/designs

https://patentscope.wipo.int/search/ja/help/data_coverage.jsf
https://patentscope.wipo.int/search/ja/help/data_coverage.jsf
https://www.j-platpat.inpit.go.jp/d0100
https://www.j-platpat.inpit.go.jp/d0100
https://euipo.europa.eu/eSearch/#advanced/designs
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「デジタルメディスン」及び「DTx」関連の特許
はそれぞれ、943件、102件、249件であった。これ
らを特許出願年毎にまとめると、立ち上がり時期
にわずかに差があるものの、いずれも2010年代中
盤から後半にかけて、特許出願数の増加が見られ
た（図１a））。原則として、特許出願から公開まで
１年６か月のラグが存在することを踏まえると、
2021年以降の特許出願数はさらに増加することが
推察される。なお、本調査は英語語句による検索
を前提としているため、非英語圏の国における英
語併記のない特許が存在する場合、抽出から漏れ
る可能性があるが、当該発明が英語圏の国でも特
許出願されている場合は、パテントファミリー単
位での集計数に影響ない。

　次に、出願人属性は７割前後が企業であり、約
１割をアカデミアが出願していた（図１b））。特
許内容の詳細は省略するが、デジタルヘルスでは
Sony 社（日本）、Nokia Technologies 社（フィン
ランド）、Huawei Technologies社（中国）等の電
気／IT／通信機器企業に加え、汗のバイオセン
サー開発を共同で進める Eccrine Systems 社（米
国）とシンシナティ大学（米国）による出願が多
く、デジタルメディスンでは、メンタルヘルスア
プリ等を手掛けるGinger.io社（米国）やPing An 
Technology 社（中国）による出願が目立った。
DTxでは、メンタルヘルスアプリを主に手掛ける
AeBeZe Labs社（米国）や眼疾患等の治療ソフト
ウェアを開発する S-Alpha Therapeutics 社（韓

図１　デジタルヘルス関連特許の出願動向
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注：集計はパテントファミリー毎に行った。
　図１a）：出願年不明の特許は集計から除外した。
　図１b）：同一特許に複数の出願人が記載されている場合、各属性の出願人数に応じて均等割した。
　図１c）：�個人の出願人は集計から除外した。また、同一特許に複数の出願人が記載されている場合、出願人の国籍毎に均

等割した。なお、国籍は特許出願書類を基本に、SPEEDA（株式会社ユーザベース）やウェブサイトの情報を加
え調査した。

　図１d）：�集計対象は企業のみとし、設立年不明の企業は集計から除外した。また、同一特許に複数の企業がいる場合、個
別に集計した。なお、設立年は SPEEDA（株式会社ユーザベース）やウェブサイトの情報を参考に調査した。

出所：�WIPO PATENTSCOPE、SPEEDA（株式会社ユーザベース）及び各社ホームページ等の情報をもとに医薬産業政策
研究所にて作成
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国）、Click Therapeutics社（米国）、Pear Thera-
peutics社（米国）等のスタートアップに加え、マ
イアミ大学（米国）による出願も見られた。
　また、個人を除く出願人国籍を調査した結果、
デジタルヘルス、デジタルメディスン及びDTxの
いずれも米国が突出して多く、約６～７割を占め
た（図１c））。その他の国では、中国や韓国、日
本、英国の出願人が目立った。ただし、特定語句
による調査の性質上、当該語句を含まないデジタ
ルヘルス関連特許は抽出されない点に留意が必要
である。
　加えて、出願人となった企業の設立年を見ると、
2011年以降が最も多かった（図１d））。さらに、
2000年以降設立の企業まで広げると、「デジタルヘ
ルス」及び「デジタルメディスン」では７割以上、

「DTx」では８割以上を占めた。政策研ニュース
No.66にて、筆者は、グローバルでのデジタルメデ
ィスンの臨床試験動向から、その開発にスタート

アップ（設立が2000年以降の企業と定義９））が主
要な役割を果たしていると述べたが10）、その上流
にある特許出願においても、多くのスタートアッ
プが発明の起点となっていると言える。
　さらに、各特許の出願人国籍（個人除く）と出
願・移行国の関係を図２に示した。図２では、上
位50パスウェイかつ最小度数が２以上のパスウェ
イを表示した。ただし、同一特許に複数の出願人
が記載されている場合、各出願人が等しく特許権
を有するとの前提のもと、出願人毎に出願・移行
国を集計した。なお、本稿では、自国外への特許
出願に対し、直接出願と特許協力条約（PCT 出
願）を通じた各国移行を区別せず取り扱うことに
留意いただきたい。図２の結果、デジタルヘルス
及びデジタルメディスンにおいて、米国の出願人
は米国を中心に出願するとともに、欧州や中国、
日本等、幅広く出願・移行を行う傾向が見られた。
また、米国以外の出願人においても、自国に加え、

９）国立研究開発法人科学技術振興機構、「近年のイノベーション事例から見るバイオベンチャーとイノベーションエコシ
ステム」（2021年７月）（2022年４月25日閲覧）、https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2021/RR/CRDS-FY2021-RR-02.pdf

10）医薬産業政策研究所、「日本におけるデジタルメディスン開発の加速　－臨床ニーズを具現化する人材・場所－」、政策
研ニュース No.66（2022年７月）

図２　デジタルヘルス関連特許の出願人国籍と出願・移行国の関係
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注：�特許出願・移行の地理的影響を分析するため、関連特許を含む全ての特許を集計した。ただし、個人及び国籍不明の出
願人は除いた。（Applicant location：出願人国籍、Patent office country：出願・移行国）

　　なお、集計に際し、各国・地域官庁への直接出願と特許協力条約（PCT 出願）による各国移行は区別していない。
出所：WIPO PATENTSCOPE をもとに医薬産業政策研究所にて作成

https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2021/RR/CRDS-FY2021-RR-02.pdf
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米国をはじめとする複数の国への出願・移行があ
った。DTx も同様の傾向が認められたが、現状、
中国が自国のみに出願していることは特徴的と言
える。ただし、中国の特許は、2020年以降に出願
された新しいものであり、今後、他国での権利化
の動きが活発化する可能性がある。

3－2．�調査2－1：日米DTx 企業による特許出願

動向

　3－1項では大局的な視点から、グローバルでの
デジタルヘルス関連特許の動向を俯瞰した。ここ
からは、デジタルヘルスの中でも特に製薬産業と
の関わりが深い DTx に着目し、多数の承認／認
可品目を持つ米国、そして日本の DTx 企業の特
許出願動向を調査した。

　本調査の対象企業を表１に示した。米国は、
Digital Therapeutics Alliance（DTA）が公開する
Product library11）並びにその他の公開情報から、
米国食品医薬品局（以下、FDA）の承認／認可を
取得した製品を有する企業（20社、以降、米国
DTx 企業と表記）を選択した。日本では、現状、
薬事承認を取得したDTx製品は２製品（１社）の
みであるため、開発情報を有する企業も含め、対
象企業（８社、以降、日本 DTx 企業と表記）を
選択した。なお、米国と日本では、調査対象企業
の開発状況が異なるため、本調査はそれぞれの国
の傾向を把握することを目的とし、各国間の差や
良否には言及しない。
　はじめに、特許出願数（パテントファミリー数）
を見たところ、合計数は米国167件、日本62件であ

11）Digital Therapeutics Alliance、「Product library」（2022年８月12日閲覧）、Orexo社DTxはGAIA社（ドイツ）からの
ライセンス供与であること、HelloBetter 社（ドイツ）は米国での製品の承認／認可が確認できなかったことから、対
象より除外した。https://dtxalliance.org/understanding-dtx/product-library/

表１　調査２の対象DTx 企業

米国
社名 主な開発対象疾患 本社所在国 設立年

Welldoc １型及び２型糖尿病 米国 2005
Hygieia ２型糖尿病 米国 2008
Dario Health

（LabStyle Innovations）
１型及び２型糖尿病 米国 2011

Big Health 全般性不安障害等 米国 2010
Akili Interactive 注意欠陥／多動性障害等 米国 2011
Freespira

（Palo Alto Health Sciences）
心的外傷後ストレス障害等 米国 2013

Voluntis SA ２型糖尿病 フランス 2001
Kaia Health 筋骨格系疼痛 米国 2016
Kaiku Health がん治療ケア フィンランド 2012
Renovia 尿失禁 米国 2016
Theranica Bioelectronics 片頭痛 イスラエル 2016
Propeller Health 喘息・慢性閉塞性肺疾患 米国 2007
Pear Therapeutics 物質使用障害等 米国 2013
TALI Digital（TALi Health） 小児注意障害 オーストラリア 2004
Limbix 青年期うつ病 米国 2016
NightWare 悪夢障害等 米国 2015
Luminopia 弱視 米国 2015
Mahana Therapeutics 過敏性腸症候群 米国 2018
AppliedVR 慢性疼痛 米国 2015
Rune Labs パーキンソン病ケア 米国 2018

日本
社名 主な開発対象疾患 本社所在国 設立年

CureApp ニコチン依存症等 日本 2014
サスメド 不眠症等 日本 2015
IMPUTE 自閉症スペクトラム症 日本 2017
MICIN 糖尿病 日本 2015
Aikomi 認知症に伴う行動・心理症状 日本 2018
ジョリーグッド うつ病 日本 2014
asken 糖尿病 日本 2007
Save Medical 糖尿病 日本 2018

注：�「米国」は、FDA 承認／認可を取得した製品を有する企業を対象とした。また、旧社名等（括弧内表記）も考慮し、検索を行った。
出所：�DTA Product library11）、SPEEDA（株式会社ユーザベース）及び各社ホームページの情報をもとに医薬産業政策研究所にて作成

https://dtxalliance.org/understanding-dtx/product-library/


93政策研ニュース No.67　2022年11月

り、各社の平均特許出願数（８件）及び中央値（５
件）は日米とも同じであった（図３a））。これらの
特許のうち、日本または米国の規制当局の承認／
認可を取得した製品（日本は薬事申請中の１製品
含む）を対象に、特許明細書の中に適応疾患に関
連する語句が含まれる特許（製品関連特許）を抽
出した（図３b）、日米 DTx 企業の合算の数を表
示）。その結果、承認／認可取得済みの１製品当た
りの関連特許数の平均値は７件、中央値は５件で
あり、１製品に対して、複数の製品関連特許が出
願されていることが推察された。
　ここで具体的な事例から深堀したい。2010年に
世界初の DTx として FDA から承認された糖尿病
患者治療支援アプリ「BlueStar」を開発したWell-
doc 社では、2008年に「Systems and methods for 
disease control and management」（米 国 特 許
9,754,077号）を出願し、収集した患者関連データ
に基づき治療の推奨事項並びに情報を提供する疾
患管理システム・方法に関する特許を権利化して
いる。BlueStarのコア機能は、「血糖値、食事等の
データに基づく疾患管理サポートや、治療データ

と機械学習に基づく個々の患者さんに合わせた治
療ガイダンス、アドバイスの提供による糖尿病の
自己管理支援」とされており12）、BlueStar のコア
機能の一部を本特許が保護していると推察する。
この他にも、「Adaptive analytical behavioral and 
health assistant system and related method of 
use」（米国特許8,838,513号、患者さんの行動情報、
臨床情報等から学習したパターン認識アルゴリズ
ムに基づき、イベントの発生を防止／促進するた
めの介入方法を計画、提示し、意思決定プロセス
を支援するシステム及び方法）や「Systems and 
methods for managing medication adherence」（米
国特許9,536,053号、服薬アドヒアランスを管理す
るためのシステム及び方法）、「Systems and meth-
ods for creating and selecting models for predict-
ing medical conditions」（米国特許9,824,190号、患
者さんのデータをもとに機械学習モデルを作成、
選択し、医学的状態を予測するシステム・方法）
等、コア機能の一部をカバーするであろう特許が
複数出願されている。さらに興味深いことに、こ
れらの中には、FDA承認／認可取得後も、同一発

12）Welldoc 社ニュース（2019年11月20日）（2022年10月13日閲覧）、https://www.welldoc.com/news/astellas-and-welldoc-
enter-into-strategic-alliance/

図３　日米DTx 企業の特許出願動向（出願数、製品関連特許数）

ａ）特許出願数 ｂ）承認／認可取得製品の関連特許数（日米合算）

注：�集計はパテントファミリー毎に行った。図３b）では、WIPO PATENTSCOPE の「Description」または「Full Text」
の項において、承認／認可を取得した製品（米国23製品／20社、日本３製品／２社（日本は薬事申請中の製品含む））の
適応疾患に関連する語句が含まれる特許を関連特許として抽出し、集計した。なお、箱ひげ図内の×印は平均値、中央
線は中央値（50％）、箱の下端、上端の線はそれぞれ第１四分位点（25％）、第３四分位点（75％）を示している。箱の
上下のひげ（近接値）は第１四分位点から第３四分位点の長さの1.5倍以内で、中央値から最も離れているサンプルを示
している。また、ひげ（近接値）の外にある点は外れ値である。

出所：WIPO PATENTSCOPE をもとに医薬産業政策研究所にて作成

https://www.welldoc.com/news/astellas-and-welldoc-enter-into-strategic-alliance/
https://www.welldoc.com/news/astellas-and-welldoc-enter-into-strategic-alliance/
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明（同じ優先権主張日）を起源とし、補完的な技
術追加を行いながら、数年毎に同様の発明名称で
権利範囲を更新する特許も見られた。技術進化に
よる製品の性能変化を見越し、特許を継続的にア
ップデートしていることが伺える。
　また、日本では、2020年にCureApp社のニコチ
ン依存症治療アプリ及び CO チェッカーが本邦初
の DTx として薬事承認を取得している。本 DTx
のコア機能を保護する特許としては、特許第
6116769号及び特許第6339298号（いずれも、発明
の名称は「禁煙患者のためのプログラム、装置、シ
ステム及び方法」）が該当するであろう。前者は「患
者さんの喫煙に関する事項についての解釈情報に
基づき、その誤りを正すための情報（メッセージ
等）を提供するためのプログラム」で、後者は「患
者さんが入力した喫煙状況の情報と喫煙状態を表
す生体指標の濃度（タイムスタンプを伴う呼気一
酸化炭素濃度等）の整合性判定に基づき、患者さ
んが実行する禁煙治療情報を提供するためのプロ
グラム」に関する特許である。これらは米国や欧
州、中国にも移行されている。加えて、2022年に不
眠症治療用アプリの製造販売承認申請を行ったサ
スメド社では、2021年12月に公表した「事業計画
及び成長可能性に関する事項」において、不眠症

治療用アプリの主要技術として、４件（不眠症関
連：３件、治療関連アプリ管理システム及び管理
用サーバ装置：１件）の特許を挙げている13）。これ
らの特許のうち、例えば、「不眠症治療支援装置お
よび 不眠 症 治 療 支 援 用プログラム」（特 許 第
6245781号）は、米国や欧州、中国、韓国等にも移
行しており、国際的な権利化が指向されている。
　DTx においても、一つの主要特許（本稿では、
製品のコア機能に関わる特許を、便宜的に「主要
特許」と表記）により製品保護を目指す場合もあ
るだろうが、上記例のように、一つの製品に対し
て複数の主要特許を組み合わせ、包括的に保護す
ることが、DTx特許の特徴と言えよう。さらに言
えば、上記で挙げた特許には、「特定機能の発揮の
ために必要なプログラムやシステム（プログラム
と装置の組み合わせ）、方法」が多数含まれると考
えており、言語や文化的背景の違いによる影響を
受けやすい DTx においても、その影響が少なく、
グローバルで共通に実行可能なプログラムやシス
テム関連の技術等を主要特許の一部として、複数
国で権利化する傾向があると推察する。
　次に、出願の年次推移をまとめた結果、日米と
も、2010年代後半頃から特許出願数の増加が認め
られた（図４a））。3－1項でも言及したが、出願か

13）サスメド株式会社、「事業計画及び成長可能性に関する事項（2021年12月）」（2022年９月12日閲覧）、
　　https://www.nikkei.com/nkd/disclosure/tdnr/d9xx8n/

図４　日米DTx 企業の特許出願動向（年次推移、出願所要年数）

ａ）年次推移（出願年） ｂ）設立から特許出願までの年数
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注：�集計はパテントファミリー毎に行った。図４b）では企業設立から１年以内の出願を０年とし、設立年と特許出願年の
差分を取った。

出所：WIPO PATENTSCOPE をもとに医薬産業政策研究所にて作成



95政策研ニュース No.67　2022年11月

ら公開までのラグ（原則、１年６か月）を踏まえ
ると、2021年以降はさらに出願数の増加が見込ま
れる。加えて、各社の設立から特許出願までの年
数を図４b）に示した。調査対象企業は設立から
間もないスタートアップ企業が大半であることか
ら、現時点で設立から特許出願までの年数のピー
クを論ずることは適当ではないが、日米とも特許
出願の立ち上がりが早いことは特徴と言える。政
策研ニュース No.66において、筆者は、DTx 企業

の創設には、アカデミア発の革新的技術が重要な
役割を担っていることに言及したが10）、アカデミ
ア等で行った基礎研究をベースに、会社設立後、
間もなく特許による権利化を指向していると推察
する。
　また、特許出願・移行国の動向を図５、６に示
した。米国 DTx 企業では、承認／認可取得済み
の米国への出願・移行が主であり、パテントファ
ミリー数（発明数、167件）に対する比率として８

図５　米国DTx 企業の特許出願・移行国
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注：関連特許を含む全ての特許（重複する特許は除外）の出願・移行国を集計した。
　　�図５a）では、パテントファミリー内で同一国へ複数の特許出願・移行をしている場合、同じ発明に基づく特許群とみ

なし、１か国１件で集計した。また、括弧内のパーセンテージは、各国の特許出願・移行数をパテントファミリー数
（発明数）で除した値である。

　　�図５b）では、出願・移行手続きを行った各年の特許数を把握することを目的とし、パテントファミリー内で同一国へ
複数の特許出願・移行をしている場合でも、全て個別に集計した。

　　なお、いずれの集計においても、各国・地域官庁への直接出願と PCT 出願による各国移行は区別していない。
出所：WIPO PATENTSCOPE をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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割以上（84％）を占めた（図５a））。ただし、未だ
各国への移行時期を迎えていないWO特許や米国
出願していない特許がいくつかあり、現状、全て
の発明が米国へ出願・移行されているわけではな
かった。加えて、米国以外の国への出願・移行で
は、欧州（EP）、カナダが上位にあり、アジアに
限ると日本が最も多かった（パテントファミリー
数に対する比率として22％）。単純な平均とはなる
が、WO 特許を除く各国のパテントファミリー数

（発明数）に対する比率を合算すると、253％とな
ることから、１発明あたり、およそ2.5か国へ出願・
移行していると言える。また、出願・移行国の年
次推移を見ると、2010年代前半では、欧州やカナ
ダ、中国が米国外の出願・移行先のメインであっ
たが、2015年以降、日本やオーストラリア、韓国
等、多様化が進んでいる（図５b））。米国 DTx 企
業においては、日本も含めたグローバル市場での
製品展開を見据えた特許化が加速しつつあると言
えるのではないだろうか。

　日本 DTx 企業では、日本への出願・移行が主
であり、パテントファミリー数（発明数、62件）
に対する比率として約９割（89％）を占めた

（図６a））。また、日本以外では、欧米や中国での
権利化を目指す傾向が見られた。WO 特許を除く
各国のパテントファミリー数（発明数）に対する
比率を合算すると、147％であり、１発明あたり、
およそ1.5か国と、自国以外の出願・移行も考慮さ
れていると言える。一方、出願・移行国の年次推
移を見ると、現状では顕著な動向は認められなか
った（図６b））。ただし、日本以外への出願はPCT
出願に基づく各国移行が基本であり、米国DTx企
業同様、未だ各国への移行時期を迎えていない特
許も複数存在することから、今後、さらなる多国
展開が進むと予想される。
　各特許には、技術内容に基づき、国際的に統一
された国際特許分類（International Patent Classi-
fication：IPC）と呼ばれる分類記号が付与されて
いる14）。IPCは最も高い階層から、セクション、ク

14）特許庁、「IPC分類表及び更新情報（日本語版）」（2022年８月26日閲覧）、本文や図７におけるIPCサブクラス分類の説
明については、特許庁の情報を参照した。https://www.jpo.go.jp/system/patent/gaiyo/bunrui/ipc/ipc8wk.html

図６　日本DTx 企業の特許出願・移行国

ａ）出願・移行国 ｂ）出願・移行国別の年次推移
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注：関連特許を含む全ての特許（重複する特許は除外）の出願・移行国を集計した。
　　�図６a）では、パテントファミリー内で同一国へ複数の特許出願・移行をしている場合、同じ発明に基づく特許群とみ

なし、１か国１件で集計した。また、括弧内のパーセンテージは、各国の特許出願・移行数をパテントファミリー数
（発明数）で除した値である。

　　�図６b）では、出願・移行手続きを行った各年の特許数を把握することを目的とし、パテントファミリー内で同一国へ複数
の特許出願・移行をしている場合でも、全て個別に集計した（「Others」には図６a）のインド、韓国の値を含む）。

　　なお、いずれの集計においても、各国・地域官庁への直接出願と PCT 出願による各国移行は区別していない。
出所：WIPO PATENTSCOPE をもとに医薬産業政策研究所にて作成

https://www.jpo.go.jp/system/patent/gaiyo/bunrui/ipc/ipc8wk.html
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ラス、サブクラス、グループ（メイン、サブ）に
より分類されるが、本調査では、おおよその技術
分野の特定が可能なサブクラスまでの分類記号を
もとに、日米 DTx 企業が特許出願した技術内容
について整理した。調査の結果、日米ともに、G16H

（ヘルスケアインフォマティクス、すなわち、医療
または健康管理データの取扱いまたは処理に特に
適合した情報通信技術［ICT］）、及び A61B（診
断；手術；個人識別）が、全体の半数以上を占め
た。その中で、米国の特徴として、機械学習やそ
の他の学習モデルに基づく計算装置等のいわゆる
AI 技術特許である G06N（特定の計算モデルに基
づく計算装置）が積極的に出願されていた（図７
a））。一方、日本では、G06Q（管理目的、商用目
的、金融目的、経営目的、監督目的または予測目
的に特に適合したデータ処理システムまたは方
法）の比率が高かった（図７b））。G06Qが付与さ
れた特許は「ビジネス関連発明」とも呼ばれ、ICT

（Information and Communication Technology：情
報通信技術）を利用し実現されたビジネス方法に
関する発明を指す15）。加えて、IoT（Internet of 
Things）関連技術である G16Y（モノのインター
ネット［IoT］に特に適合される情報通信技術）の
出願も少数であるが認められた。
　さらに、出願された特許の傾向を把握するため、
日米 DTx 企業の特許タイトルに使用される語句
を共起ネットワークにより、解析した（対象特許
数：229件、日米 DTx 企業の特許を合算）。共起
ネットワークとは、文章中に出現する単語の頻度
や語句同士の結びつきの強さを抽出・可視化する
手法であり、解析には、立命館大学　樋口耕一教
授が開発した KH Coder 316）を用いた。解析の結
果、技術視点での頻出語句は「system」及び

「method」であり、プログラムやデバイス等の複
数の要素技術を組み合わせて成るシステムやその
方法に関する特許が多く出願されていることが見

15）特許庁、「ビジネス関連発明の最近の動向について」（2022年８月26日閲覧）、通常、販売管理等に関して、アイデアそ
のものは特許の保護対象にはならないが、ICTを利用して実現された発明に限り、ビジネス関連発明として特許の保護
対象となる。ただし、ソフトウエアによる情報処理が、コンピュータ等のハードウエア資源を使って具体的に実現され
ていることが要件である。https://www.jpo.go.jp/system/patent/gaiyo/sesaku/biz_pat.html#anchor1-1

16）KH Coder 3（2022年８月29日閲覧）、計量テキスト分析またはテキストマイニングのためのフリーソフトウェア、
　　https://khcoder.net/
17）特許庁 審査第四部 審査調査室、「令和３年度　AI 関連発明の出願状況調査　調査結果概要」（2021年８月）（2022年８

月29日閲覧）、https://www.jpo.go.jp/system/patent/gaiyo/sesaku/ai/document/ai_shutsugan_chosa/gaiyo.pdf

図７　日米DTx 企業の技術分野別出願動向

ａ）米国 ｂ）日本

G16H（ヘルスケア）, 
219件, 37%

A61B（医学診断）, 
110件, 19%

G06F（データ処理）, 
50件, 8%

G06N（AI技術）,
32件, 5%

A61M
（医薬品導入装置）, 

28件, 5%

A61N（電気等治療）, 
27件, 5%

G01N（材料分析）, 
27件, 5%

G06Q（ビジネス）, 
14件, 2%

Others, 
83件, 14%

G06Q

G16H（ヘルスケア）, 
38件, 31%

A61B（医学診断）, 
24件, 20%（ビジネス）, 

18件, 15%

G09B
（教育用具）, 
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G06F
（データ処理）,

9件, 8%

A61M
（医薬品導入装置）, 

4件, 3%

G16Y
（IoT関連技術）,4件, 3% Others, 

14件, 12%

注：集計はパテントファミリー毎に行った。１つの特許で複数の IPC が付与される場合は、個別に集計した。
出所：�WIPO PATENTSCOPE をもとに医薬産業政策研究所にて作成。なお、図内の分類記号の説明は特許庁の公開情

報14）、15）、17）を参考に記載した。

https://www.jpo.go.jp/system/patent/gaiyo/sesaku/ai/document/ai_shutsugan_chosa/gaiyo.pdf
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て取れた（図８、破線枠）。加えて、機械学習・モ
デルやリモートモニタリングに対する共起関係も
抽出された。ただし、特許明細を見ると、「機械学
習」は学習済みモデルの構成やアルゴリズムその
ものに関する特許ではなく、「機械学習ベースの病
態予測モデルを組み込んだシステム」等として出
願されているものが多かった。また、疾患／ター
ゲット視点で整理すると、糖尿病や喘息、健康管
理、神経調整（ニューロモデュレーション）に対
する共起関係が認められた（図８、実線枠）。

3－3．調査2－2：日米DTx 企業の意匠出願動向

　主にアプリやゲーム、VR 等の形態で提供され
る DTx では、表示される画像が製品機能（有効
性、継続性等）の発揮に重要な役割を果たす場合
がある。日本では、令和元年の意匠法改正（令和
２年４月１日施行）に伴い、従来の「物品などの
一部に画像を含む意匠」（例：複写機の操作表示
部）に加え、「物品から独立した画像自体」（物品
に記録されていない画像や物品以外の場所に投影
される画像）も画像意匠の保護対象となった18）。つ
まり、物品そのものには記録されず、クラウドや

18）特許庁、「令和元年改正意匠法対応 改訂意匠審査基準の概要」（2022年９月30日閲覧）
　　https://www.jpo.go.jp/system/design/gaiyo/seidogaiyo/document/isyou_kaisei_2019/gaiyo.pdf

図８　日米DTx 企業の特許タイトルにおける共起ネットワーク図と頻出語句

糖尿病
（血糖値管理）喘息

健康管理

糖尿病
（投薬管理）

神経調整
（ニューロモデュレーション）

システム・方法
リモート

モニタリング

機械学習・モデル

抽出語 出現回数 抽出語 出現回数 抽出語 出現回数

system 132 method 126 device 74

program 44 treatment 36 data 25

therapeutic 25 monitoring 24 patient 24

注：�パテントファミリー毎に集計した特許のタイトル（英文）を解析した。上位60個の共起関係を図示するとともに、強い
共起関係を濃い線で示した。破線枠は技術視点での共起関係、実線枠は疾患／ターゲット視点での共起関係として筆者
が整理した。

　　また、出現回数の多い抽出語を共起ネットワーク図とともに示した。
出所：WIPO PATENTSCOPE をもとに KH Coder316）を利用し、医薬産業政策研究所にて作成
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ネットワークを通じて表示される画像も意匠の保
護対象とみなされる19）。なお、海外に目を向ける
と、主要国で物品に化体しない画像意匠として、
GUI（グラフィカルユーザーインターフェース）そ
のものを意匠登録できるのは欧州のみであり、米
国は部分意匠として、何らかの表示媒体に表示さ
れた GUI（表面装飾の一部）であることが求めら
れる20）。

　日米 DTx 企業による意匠について、日米欧で
の出願状況を調査した結果、米国 DTx 企業によ
る出願は84件、日本 DTx 企業による出願は４件
であった（図９a））。ただし、出願企業は、米国
DTx企業で７社／20社（吸入器等のデバイスデザ
インの意匠出願を行う企業も含む）、日本 DTx 企
業で１社／８社と偏りがあった。一方、出願の年
次推移を見ると、経時的な増加傾向は認められな

19）意匠法（2022年８月29日閲覧）、意匠法第二条１項では、画像は「機器の操作の用に供されるもの又は機器がその機能
を発揮した結果として表示されるものに限り、画像の部分を含む」とされており、壁紙等の装飾的な画像や、映画・ゲー
ム等のコンテンツ画像等、画像が関連する機器等の機能に関係がないものは保護対象から除外される。

　　https://elaws.e-gov.go.jp/document?lawid=334AC0000000125
20）特許庁、「令和元年度 特許庁産業財産権制度問題調査研究　新たなタイプの意匠及び部分意匠の審査に関する調査研究

（要約版）」（令和２年2月）（2022年８月29日閲覧）、https://www.jpo.go.jp/resources/report/sonota/document/zaisanken-
seidomondai/2019_01_02.pdf

図９　日米DTx 企業の意匠出願動向

ａ）意匠件数（出願年次推移）
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出所：�USPTO Patent Full-Text and Image Database（米国）、INPIT J-PlatPat（日本）、EUIPO eSearch plus Designs（欧

州）をもとに医薬産業政策研究所にて作成

https://www.jpo.go.jp/resources/report/sonota/document/zaisanken-seidomondai/2019_01_02.pdf
https://www.jpo.go.jp/resources/report/sonota/document/zaisanken-seidomondai/2019_01_02.pdf


政策研ニュース No.67　2022年11月100

かった（図９a））。また、国際意匠分類（ロカルノ
分類、第13版）から各意匠の技術分野を整理した
結果、14－04（スクリーンディスプレイ及びアイ
コン）が最多であり、主に米国及び欧州で意匠出
願がされていた（図９b）、c））21）。特に画像意匠
の保護に積極的な欧州では、GUI 単独での意匠登
録が可能であることや、同一の国際意匠分類（ロ
カルノ分類）に属する複数意匠を一出願で賄える
こと（14－04に分類される EU 意匠29件のうち、
26件（22件及び４件）は、２社がそれぞれ行った
複数GUIの同一出願による）等が、画像意匠の登
録を促す要因となっていると推察される。一方、
日本 DTx 企業では、同一企業から４件の画像意
匠（GUI）の出願がなされていたが、従来の「物
品などの一部に画像を含む意匠」（部分意匠）とし
て権利取得されており、14－03（電気通信機器、
無線遠隔制御機器及び無線増幅器）または14－04

（スクリーンディスプレイ及びアイコン）に分類さ
れていた。ただし、当該意匠は令和元年意匠法改
正前の出願であるため、今後、日本においても、

「物品から独立した画像」に対する意匠出願が増加
する可能性がある。加えて、令和３年４月１日か
らは、欧州等と同様に複数意匠の一括出願が可能
となり22）、日本における画像意匠の権利化を後押
しする種々の法改正が進められている。
　なお、出願数の多い第24類（24－02等）は「医
療用及び実験用器具」に関する意匠であり、調査
結果に、血糖値モニターや薬剤吸入器等のデザイ
ンに対する意匠がある程度の数含まれていること
に留意いただきたい。

４．デジタルヘルスの知的財産の特徴

　３項の調査結果を踏まえ、筆者が考えるデジタ
ルヘルスの知的財産（特許、意匠）の特徴を以下
にあげる。

〈デジタルヘルスの知的財産の特徴〉
１．�デジタルヘルス関連特許の出願数は近年増

加傾向にあり、その出願の多くはスタート
アップが担っている。

２．�デジタルヘルス関連特許の自国外への出
願・移行傾向が見られ、特に DTx（米国
DTx企業）では、近年、出願・移行国の多
様化が進みつつある。

３．�DTxでは、１製品に対し、複数の主要特許
を組み合わせた包括的な製品保護が目指
されている。

４．�DTx 関連特許の技術分野として、AI 関連
技術（G06N）やビジネス関連発明（G06Q）、
IoT関連技術（G16Y）が特徴的な項目とし
て挙げられる。

５．�DTx 関連特許の技術内容では、システム
（プログラムと装置の組み合わせ）やその
方法に関する技術が主な出願対象となっ
ている。

６．�表示画面が機能発揮等に重要な役割を果た
す場合、画像意匠として権利化し、特許と
組み合わせた重層的保護を指向している。

　調査１では、グローバルにおけるデジタルヘル
ス関連特許の出願動向を俯瞰し、近年、特許出願
数が増加傾向にあることを示した。また、出願人
の多くは、2000年以降に設立されたスタートアッ
プが占め、特に DTx でその傾向が顕著であった。
一般に流通する健康関連ソリューション（非医療
機器）が主となるデジタルヘルスでは、電気／
IT／通信機器関連の企業による出願が目立った
が、薬事規制に基づく承認申請や臨床試験の実施
等、特有のノウハウが求められるDTxでは、DTx
開発を専門に手掛けるスタートアップが多くの特
許に関与していることが特徴的と言える。ただし、

21）特許庁、国際意匠分類和訳、本文並びに図９b）の国際意匠分類（ロカルノ分類）の説明は本文書を引用した（2022年８
月30日閲覧）、https://www.jpo.go.jp/system/design/gaiyo/bunrui/isyou_bunrui/document/index/locarno-classification-
wayaku.pdf

22）特許庁、令和元年意匠法改正特設サイト（2022年８月30日閲覧）、https://www.jpo.go.jp/system/design/gaiyo/
seidogaiyo/isyou_kaisei_2019.html#kaisei

https://www.jpo.go.jp/system/design/gaiyo/bunrui/isyou_bunrui/document/index/locarno-classification-wayaku.pdf
https://www.jpo.go.jp/system/design/gaiyo/bunrui/isyou_bunrui/document/index/locarno-classification-wayaku.pdf
https://www.jpo.go.jp/system/design/gaiyo/seidogaiyo/isyou_kaisei_2019.html#kaisei 
https://www.jpo.go.jp/system/design/gaiyo/seidogaiyo/isyou_kaisei_2019.html#kaisei 
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今回の調査は「Digital Health」等の語句を用いた
検索であり、その言葉の定義は未だ研究途上にあ
ることに留意が必要である。例えば、「Digital 
Health」は、2005年に WHO（世界保健機関）が

「健康のためのデジタル化された製品、システム、
サービス」をeHealthと表現したことを契機に23）、
2018年には eHealth 及び mHealth（医療・公衆衛
生を支援する患者モニタリング装置等のモバイル
機器）を包含する概念として、「Digital Health」を
扱っている24）。「Digital Medicine」は、2002年に
David Williamson Shaffer 博士らにより初めて造
られた概念であり25）、2015年には Eric Elenko 博
士らによって、さらに厳格な定義が発表されてい
る26）。また、「Digital Therapeutics」は、2015年の
査読誌の中で、S Cameron Sepah 博士らにより初
めて言及された概念であり27）、2019年には、DTx
開 発 企 業 を 含 む 非 営 利 団 体 で あ る Digital 
Therapeutics Alliance（2017年発足）らが、Digital 
Health、Digital Medicine、Digital Therapeutics
のそれぞれに対する定義を公開している28）。上記
のように近年、定義の研究が進みつつあるが、特
許出願時期によっては、言葉の定義に若干の違い
が生じる可能性があることは調査上の課題であ
る。
　調査2－1では、日米 DTx 企業から見た特許出
願動向をまとめた。これらの特許は、会社設立の
早い段階から多数出願されていたが、この背景に
は、デジタル技術の進化の速さがあると考える。
つまり、革新的なデジタル技術が間断なく生まれ、

技術の陳腐化リスクも高い DTx 領域では、早期
に特許出願し、確実に自社実施権を確保すること
が求められる。20年という特許保護期間を考慮し
ても、研究開発期間が数年と言われる DTx 領域
においては、可能な限り早期に権利化することが
良策と考えられる。一方で、上市後の製品アップ
デートを前提とした継続的な知的財産へのアプ
ローチが必要なことも特徴の一つと言える。さら
に、DTx領域ではスタートアップがその開発の中
心となっていることはこれまでに述べたとおりで
あるが、自社実施権の確保のみならず、大企業等
との連携や企業価値向上に繋がる自社技術力（強
み）の対外的なアピールも、設立早期の特許出願
を促す要因の一つであろう29）。
　加えて、近年、特に米国 DTx 企業において特
許出願・移行国の多様化が進んでおり、グローバ
ル市場での展開を見据えた自国外での権利化が加
速しつつある。
　また、本調査の範囲では、１製品（１適応疾患）
に対し、複数の製品関連特許が出願されているこ
とが分かった（平均値７件、中央値５件）。さら
に、いくつかの企業では、製品のコア機能に関わ
る特許（主要特許）を複数組み合わせ、製品の包
括的保護を指向する取り組みも見られた。様々な
要素技術の組み合わせから成る DTx では、単一
特許で製品の独占性を確保することが容易ではな
く、複数の特許（特に、言語や文化的背景の違い
による影響が少なく、グローバルで共通に実行可
能なプログラムやシステム関連の特許）による多

23）WORLD HEALTH ORGANIZATION、FIFTY-EIGHTH WORLD HEALTH ASSEMBLY「eHealth」（2022年８月26
日閲覧）、https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA58/A58_21-en.pdf

24）WORLD HEALTH ORGANIZATION、SEVENTY-FIRST WORLD HEALTH ASSEMBLY「Digital health」（2022年
８月26日閲覧）、https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA71/A71_R7-en.pdf?ua=1

25）David Williamson Shaffer, et al、What is digital medicine?、Stud Health Technol Inform. 2002;80:195-204.
26）Eric Elenko, et al、Defining digital medicine、Nature Biotechnology volume 33、456–461 （2015）、Eric Elenko 博士ら

の定義では、Digital Medicineは「厳格な臨床的検証を受けている技術や製品、および/または、最終的に疾患等の診断、
予防、モニタリング、治療に直接影響を与えるもの」としており、DTx も包含する概念と解釈できよう。

27）S Cameron Sepah, et al、Long-Term Outcomes of a Web-Based Diabetes Prevention Program: 2-Year Results of a 
Single-Arm Longitudinal Study、J Med Internet Res. 2015 Apr 10;17（4）、S Cameron Sepah博士らの定義では、DTx
は「オンラインで提供されるエビデンスに基づく行動療法で、ヘルスケアのアクセス性と有効性を高めることができる
もの」と解釈できよう。

28）Digital Medicine Society、Digital Health, Digital Medicine, Digital Therapeutics （DTx）: What’s the difference?（2022年８
月26日閲覧）、https://www.dimesociety.org/digital-health-digital-medicine-digital-therapeutics-dtx-whats-the-difference/

29）特許庁ウェブサイト（2022年９月６日閲覧）、特許庁ではスタートアップにおける知財３大メリットとして、「独占」、
「連携」、「信用」を挙げている、https://www.jpo.go.jp/support/startup/index.html

https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA58/A58_21-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA71/A71_R7-en.pdf?ua=1 
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA71/A71_R7-en.pdf?ua=1 
https://www.dimesociety.org/digital-health-digital-medicine-digital-therapeutics-dtx-whats-the-difference/
https://www.jpo.go.jp/support/startup/index.html
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面的な保護が目指されていると推察する。
　DTx 関連特許の技術分野では、AI 関連技術

（G06N）やビジネス関連発明（G06Q）、IoT 関連
技術（G16Y）が特徴的な項目として挙げられた。
また、具体的な技術内容としては、システムや方
法に関する技術が主な出願対象であった。デジタ
ル技術の進化等を背景に、産業構造がモノからコ
トへと拡大する中、DTx 領域においては、AI 技
術や IoT 技術並びにそれらを活用したビジネス関
連発明に関する特許の権利化が目指されていると
言える（図10）。特に、近年、日本におけるビジネ
ス関連発明の出願、査定件数、査定率は上昇して
いる30）。これらの発明は、「モノ」に紐づく特許を
主とする医薬品とは異なる概念であり、形を持た
ないシステムや IoT を介したビジネスモデル等を
権利化するためには、従来の枠組みを超えた新た
な思考を取り込むことが必要となる。これからの
製薬企業は、「モノ」、「コト」両方の知的財産に柔
軟に対応できる「モノコト企業」への変革が求め

られると言えよう。
　調査2－2では、DTxに対する意匠の出願動向を
整理した。特許と比べ、日米 DTx 企業が出願し
た意匠は多くなかったが、特に治療に供するアプ
リやゲームの画像意匠を複数確認できた。意匠法
第二条１項によると、意匠には「視覚を通じて美
感を起こさせるもの」が該当する19）。そのため、必
ずしも「発明31）」に当たらない画像等も権利化す
ることが可能と言える。特許では権利化が難しい
要素（機能発揮に影響を及ぼすと考える画像等）
を意匠により補完し、製品の知的財産権を多面的
に強化することは、DTx領域、さらに言えばデジ
タルヘルス領域に特徴的な知的財産アプローチと
言えよう。

５．�デジタルヘルスの知的財産に対する製薬産業

の関わり

　ここまで、デジタルヘルスを取り巻く知的財産
の特徴について考察した。筆者は、政策研ニュー

30）特許庁 審査第四部 審査調査室、「「コト」の時代におけるビジネス関連発明の権利取得について」（更新日 2021年８月
30日）（2022年９月１日閲覧）、日本ではビジネス関連発明の出願は増加しているが、米国（2014年の発明該当性の判例

（Alice 最高裁判決）に基づき、厳格な発明該当性基準が示された）や欧州（厳しい技術的進歩性が求められる）では、
査定のハードルが異なるため、国際出願を指向する場合、各国の背景を踏まえた戦略が重要となる。

　　https://www.jpo.go.jp/news/shinchaku/event/seminer/document/chizai_setumeikai_jitsumu/28_text.pdf
31）特許法（2022年９月１日閲覧）、特許法上の「発明」とは、「自然法則を利用した技術的思想の創作のうち高度のもの」

をいう、https://elaws.e-gov.go.jp/document?lawid=334AC0000000121

図10　ビジネス関連発明の保護可能領域

出典：�特許庁ウェブサイト「ビジネス関連発明の最近の動向について」15）



政策研ニュース No.67　2022年11月 103

ス No.64において、日米欧の製薬企業が関与する
デジタル技術関連の提携が近年、増加傾向にある
ことを報告したが32）、知的財産、特に特許の観点
から製薬産業がデジタルヘルス開発にどのように
関わっているのかを見ていきたい。
　調査１及び調査2－1の結果から、製薬企業が関与
する特許の代表例を表２に示した。デジタルヘルス
関連企業と製薬企業が連携した特許出願として、
例えば、2018年にNovartis社とPear Therapeutics
社が多発性硬化症及び統合失調症の治療を目的と
した DTx の共同開発を開始し33）、この成果として、

複数の特許を共同出願している（本調査では３件の
パテントファミリーが抽出された）。加えて、大塚
製薬（Otsuka America）と Click Therapeutics 社
は、2019年に大うつ病に対する DTx の開発・商業
化におけるグローバルライセンス契約を締結し34）、
2022年には、デジタル治療を介してうつ病を治療す
るシステム及び方法に関する特許（発明名称：Sys-
tems and methods for treating depression using a 
digital therapeutic）を共同出願している。また、デ
ジタルヘルスやデジタルメディスンに対する検索
で抽出された特許においても、「パーキンソン病患

表２　製薬企業が関与する特許（代表例）

類型 製薬企業の関与
（調査１の結果より算出） 製薬企業 共同出願企業 出願

年 特許概要

デジタル
ヘルス

・�全特許のうち、製薬企業が出願
人に含まれる特許の比率：３％

・�全出願企業のうち、製薬企業の
比率：５％

Novo Nordisk
（デンマーク） － 2019 インスリン治療管理のための推

奨用量を提供するシステム

F. Hoffmann-La Roche
（スイス） － 2020

パーキンソン病患者の運動症状
を評価するための医療機器シス
テム及び方法

デジタル
メディスン

・�全特許のうち、製薬企業が出願
人に含まれる特許の比率：３％

・�全出願企業のうち、製薬企業の
比率：５％

大塚製薬
（日本） － 2020

治療アドヒアランスの改善シス
テム及び方法

（治療アドヒアランスパターン
における行動異常の検出方法）

DTx

・�全特許のうち、製薬企業が出願
人に含まれる特許の比率：３％

・�全出願企業のうち、製薬企業の
比率：７％

Novartis
（スイス）

Pear 
Therapeutics

（米国）

2019
2020

多発性硬化症、統合失調症の治
療用デバイス及び方法

Janssen Pharmaceutical
（ベルギー） － 2020 音声分析を使用した認知機能低

下を検出するシステム及び方法

田辺三菱製薬
（日本）

MICIN
（日本） 2020 爪の画像分析による健康状態

（ヘモグロビン値）推定システム

大塚製薬
（米国、Otsuka America
Pharmaceutical）

Click 
Therapeutics

（米国）
2022

デジタル治療（DTx）を介して
うつ病を治療するシステム及び
方法

注：�製薬企業の関与ではパテントファミリー毎に集計した特許を用い、出願企業は同一企業が重複しないよう（出願数に関わらず1社
として）カウントした。また、出願年はパテントファミリーとして抽出された特許の出願年を記載した。なお、代表例には、調査
2－1の結果も含む。

出所：調査１、調査2－1の結果をもとに医薬産業政策研究所にて作成

32）医薬産業政策研究所、「デジタルメディスン開発の潮流と製薬産業の関わり －臨床試験・提携の動向を踏まえて－」、政
策研ニュース No.64（2021年11月）

33）Novartisプレスリリース（2018年３月１日）（2022年９月１日閲覧）、「Novartis and Pear Therapeutics to develop digital 
therapeutics for patients with schizophrenia and multiple sclerosis」、https://www.novartis.com/news/media-
releases/novartis-and-pear-therapeutics-develop-digital-therapeutics-patients-schizophrenia-and-multiple-sclerosis

34）大塚製薬ニュースリリース（2019年１月４日）（2022年９月１日閲覧）、「デジタル治療処方アプリの開発・商業化における
グローバルライセンス契約を締結　－大うつ病に対する世界初のデジタル治療処方アプリとして承認を目指す－」、

　　https://www.otsuka.co.jp/company/newsreleases/2019/20190104_1.html

https://www.novartis.com/news/media-releases/novartis-and-pear-therapeutics-develop-digital-therapeutics-patients-schizophrenia-and-multiple-sclerosis
https://www.novartis.com/news/media-releases/novartis-and-pear-therapeutics-develop-digital-therapeutics-patients-schizophrenia-and-multiple-sclerosis
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者の運動症状を評価するための医療機器システム
及び方法」や「治療アドヒアランスの改善システム
及び方法」等、製薬企業が関与するものがいくつか
認められた。
　しかしながら、調査１で抽出された特許のうち、
製薬企業が出願人に含まれる特許はいずれも３％

と高くはなく、また、出願人となった全ての企業
に対する製薬企業の比率は、最も高かったDTx で
も７％であった。ただし、今後 DTx をはじめと
する研究開発事例の蓄積や製薬企業とデジタルヘ
ルス関連企業との連携が進むことが予想される
中、製薬企業においても、より積極的な知的財産

35）特許庁、「スタートアップが直面する知的財産の課題に関する調査研究報告書　本編」（令和３年度実施）（2022年９月
５日閲覧）、https://www.jpo.go.jp/resources/report/sonota/startup/document/index/startup_r3_hokoku_honpen.pdf

36）IP BASE（2022年９月６日閲覧）、IP BASE では知的財産の基礎情報、スタートアップがつまずく課題と対策、先輩起
業家のインタビュー等の情報に加え、専門家による知的財産支援を提供している、https://ipbase.go.jp/

37）IPAS（2022年９月６日閲覧）、https://ipbase.go.jp/support/startupxip/
38）MEDISO（2022年９月６日閲覧）、https://mediso.mhlw.go.jp/
39）内閣官房、「成長戦略会議（第８回）、資料１（令和３年３月17日）」（2022年９月５日閲覧）、
　　https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/seicho/seichosenryakukaigi/dai8/siryou1.pdf
40）首相官邸、知的財産戦略本部、「知的財産推進計画2022（2022年６月３日決定）」（2022年９月12日閲覧）、
　　https://www.kantei.go.jp/jp/singi/titeki2/kettei/chizaikeikaku2022.pdf

補足：スタートアップに対する知的財産関連の支援の現状

　デジタルヘルス領域を含め、知的財産の多くを生み出すスタートアップにおいて、現状、「知的財産
担当者の不足」を課題として抱える企業は多く、特許庁が令和３年度に行った調査研究では、製造業
で62.3％、医療・福祉業で58.1％、情報通信業で68.4％のスタートアップが不足感を感じているという
結果が示されている35）。また、実際、専任の知的財産担当者を配置しているスタートアップは１～２割

（製造業：17.1％、医療・福祉業：9.1％、情報通信業：6.9％）、兼任担当者でも４～６割（製造業：47.7
％、医療・福祉業：57.6％、情報通信業：42.6％）と35）、スタートアップの知的財産に対する社内体制
は決して十分とは言えないのが実情である。
　このような背景を踏まえ、省庁や公的機関を中心に、スタートアップに対する知的財産関連の支援
の充実が図られている。特許庁では、「スタートアップがまず見るサイト」、「知財専門家とつながるサ
イト」をコンセプトに、2018年度から知財コミュニティポータルサイト「IP BASE」を開設し、スター
トアップに対する支援を強化している36）。加えて、事業と知的財産の両面からスタートアップの成長を
サポートする IPAS（知財アクセラレーションプログラム）の運営も行っている37）。本プログラムは、
ビジネスと知的財産の専門家（メンター）によるハンズオン支援であり、IPAS2022では幅広い産業か
ら25社が支援先として採択されている。また、医療系スタートアップに特化した施策としては、厚生
労働省によるMEDISOがあり、知的財産を専門とするサポーターによる知的財産戦略の策定支援等を
行っている38）。
　一方、スタートアップが大企業・中小企業と今後協業したい項目として、約４社に１社（26.3％）が

「知財の活用」を挙げており39）、知的財産の価値最大化のため、企業同士の協業を希望するスタートア
ップも少なからず存在している。また、知的財産戦略本部（内閣設置）が決定した「知的財産推進計
画2022」では、大企業に対し、「自社の幅広い人材リソースをスタートアップの事業に積極的に投入し、
スタートアップの事業化を人材面からも支援する」姿勢を求めている40）。公的機関等の支援は主にシー
ドやアーリーステージのスタートアップを対象としていることから、企業には、特にミドル、レイター
ステージのスタートアップに対する支援が期待されるのではないだろうか。

https://www.jpo.go.jp/resources/report/sonota/startup/document/index/startup_r3_hokoku_honpen.pdf
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への関与が増えていくものと推察する。

６．おわりに

　本稿では、デジタルヘルス（デジタルメディス
ン、DTx含む）を取り巻く特許、意匠の定量的分
析を通じ、その知的財産の特徴を考察した。デジ
タルヘルス領域（特に DTx 領域）では、製品の
コア機能に関連する主要特許が複数存在し、周辺
特許や意匠も組み合わせた重層的な知的財産権に
より、製品保護を指向している点で特徴的であっ
た。また、本稿では詳細に触れなかったが、知的
財産の中には「商標」もある。例えば、CureApp
社では、「治療アプリ」や「アプリ処方」、「禁煙治
療アプリ」等、多数の商標を出願・登録しており、
特許や意匠に加え、商標も活用した多面的な権利
化を進めている（表３）。
　また、近年、デジタルヘルス関連特許の出願数
が増加傾向にあることを述べたが、これからの技
術革新の加速は、その勢いをさらに後押しするで
あろう。その潮流の中では、様々な知的財産の創
造を通じた自社製品の保護という視点のみなら
ず、萌芽期と言えるデジタルヘルス領域の市場を
知的財産により自ら形成・拡大するという視点も
先行企業には求められよう。
　DTx領域においては、複数の知的財産による重
層的保護や特徴的な技術分野等について示した。
現状では、先行企業によるこれらの知的財産への
取り組みが、後続企業の参入障壁を高めていると

言える一方、これまで医療・ヘルスケア領域での
事業経験のない企業にとっては、臨床試験や薬事
承認等に係る特有のノウハウ、薬事規制への対応、
数億～数十億円とも言われる開発費用等もまた、
大きな参入障壁となっていると考える。しかしな
がら、今後、多くの開発・承認事例が蓄積される
につれ、研究開発上の障壁は低くなり、相対的に
知的財産による自社製品の保護（排他性や自社優
位性の確保）の重要性が増していくだろう。特に
DTxでは、研究開発段階での知的財産の権利化の
みならず、上市後のデータ蓄積や AI の追加学習
に伴う性能変化等も見越した長期スパンでの知的
財産への対応も重要な視点となる。DTxのライフ
サイクルを考慮した知的財産への取り組みが不可
欠と言える。
　それでは、このような特徴を持つデジタルヘル
スの知的財産に対し、製薬産業はどのようなアプ
ローチが必要だろうか。今後、製薬産業が単独で
デジタルヘルス領域へ参入する場合でも、異業種
等と連携する場合でも、まず必要なことは、デジ
タルヘルス領域の知的財産の特徴を十分理解する
ことであろう。繰り返しとなるが、複数の要素技
術が組み合わされて成る一方、各々の技術の陳腐
化リスクが高いデジタルヘルス領域では、１製品
に対し、複数の特許や意匠、商標を組み合わせた
重層的な知的財産ポートフォリオの構築が不可欠
と考える。加えて、上市後の継続的な性能変化も
見据えた長期視点での知的財産マネジメントも重

表３　医薬品とデジタルヘルスの知的財産の特徴

医薬品 デジタルヘルス（特に DTx）

製品保護の
中心となる特許

１物質１基本特許が一般的

【特許例】物質特許、用途特許等

製品のコア機能に関わる主要特許を複数組み合わせ、
包括的な製品保護を指向

（医薬品と比べ、1つの特許の影響度が低い傾向あり）

【特許例】製品機能の発揮に必要なプログラムや
システム、方法等に関する特許

継続的な特許の
アップデート

剤形や製法の変更等に伴う特許アップデート
上市後のデータ蓄積や AI の追加学習に伴う

性能変化に関する特許アップデート

意匠・商標
製剤・包装関連の意匠や製品ブランド名に対する

商標等を権利化する場合あり
画像意匠や製品名／製品分類に関する

商標等を権利化する場合あり
注：本稿ではデジタルヘルス製品のコア機能に関係する特許を便宜的に「主要特許」と表記する。
出所：本稿での調査結果をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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要となる。また、自動車産業や IT 産業等と同様
に、自社製品や保有技術の価値を最大化するため、
国内外含め、どの技術を権利化し、またノウハウ
として秘匿するかという「クローズ戦略」とクロ
スライセンス等による自社技術の使用許諾という

「オープン戦略」を適切に使い分けることも必要と
なろう。今後、製薬産業自らがどこまでデジタル
ヘルスの知的財産に関与するかは、個社の戦略に
もよるが、重要なことは、製品保護の根幹（自社
の強み）となる要素技術を見極め、オープン・ク
ローズ戦略も駆使した自社製品の競争力確保のた
め、デジタルヘルスの知的財産に対応可能な体制
やネットワーク、人材等を適切に構築、育成して
いくことと考える。目指すべき未来からバックキ
ャストし、医薬品やデジタルヘルスに対する適切

な知的財産戦略を構築することが求められよう。
　デジタル技術の進展を背景に、医療のあり方は
従来の「治療中心」から「予防、診断、予後に至
るライフコース全体」へ、そして「画一的な医療」
から「個別・層別化された医療」へと変わりつつ
ある。その中で、予防から治療、予後までを含め、
日常生活のあらゆる場面で個人の健康に介入可能
なデジタルヘルスの重要性は、今後さらに増して
いくだろう。このように医療・ヘルスケア産業の
重心がモノづくりからコトづくりへと拡大する
中、製薬産業においては新たな産業の特徴を理解
し、それらの知的財産に対応する思考をタイム
リーかつ柔軟に取り入れることが必要と考える。
本稿がその一助となることを期待する。


