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TOPICS 

Preparation of base sequence and amino acid sequence 
塩基配列及びアミノ酸配列の作成 

Revision of Pharmaceutical and Medical Device Act 
薬機法改正 

Russia-related Patent Prosecution Highway 
ロシア関連の特許審査ハイウェイ 

The 15th IP5 Heads of Office Meeting 
第15回日米欧中韓五庁長官会合 

On June 9, 2022, the 15th IP5 Heads of Office Meeting was held via 
video conference, bringing together the heads of the five intellectual 
property (IP) offices, namely the Japan Patent Office (JPO), the United 
States Patent and Trademark Office (USPTO), the European Patent 
Office (EPO), the China National Intellectual Property Administration 
(CNIPA), and the Korean Intellectual Property Office (KIPO) (the "IP5 
Offices"), under the auspices of the EPO. At the meeting, the heads 
exchanged views and reached agreements mainly on the following 
issues. 
 
(1) Role of IP in promoting the SDGs 
Focusing on Goals 7, 9, and 17 of the United Nations Sustainable 
Development Goals (SDGs), discussions took place about the 
contributions of the IP system to global issues. 
 
Specifically, bearing Goals 7 and 9 in mind, they discussed innovative 
solutions and industry’s efforts in the field of clean and affordable 
energy, and agreed that the IP system plays a key role in the 
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development of technologies for mitigating climate changes by 
providing incentives for inventors and supporting R&D. 
 
Regarding Goal 17, the participants recognized the IP5 framework 
including the IP5 Offices and user groups of the IP5 Offices, as a strong 
partnership for supporting the achievement of the SDGs, spurring 
innovation as a solution to global issues and a driver of socio-economic 
growth. 
 
In addition, the JPO announced that they were about to publish the 
"Green Transformation Technologies Inventory (GXTI)", a technology 
classification table linked to a patent search formula, to provide an 
overview of climate change countermeasure technologies. 
 
(2) Achievements of the IP5 Offices' cooperation and further 
strengthening of cooperation with user groups 
To celebrate the 10th anniversary of the collaboration between the IP5 
Offices and the user groups, the participants reviewed the achievements 
of the IP5 Offices' cooperation over the last decade and agreed to 
further strengthen cooperation with the user groups in the future. 
 
Since the start of the collaboration between the IP5 Offices and the user 
groups, various measures have been taken from the perspective of 
service improvement and user friendliness, including the introduction of 
the Global Dossier and discussions on harmonization of system 
operations. 

In the future, the cooperation between the IP5 Offices and the user 
groups will be further strengthened to ensure high-quality services and 
a user-friendly international patent environment. 
 
(3) Launch of new project related to AI-related inventions 
The participants agreed to lunch a project for collecting data on the 
examination practices of the IP5 Offices for AI-related inventions, which 
project has been proposed by the JPO. 
 
This project will collect information on provisions applied and 
examination guidelines referred to in examination of AI-related 
inventions by the IP5 Offices, and publish the information on the 
website of the IP5 Offices. 
 
This is expected to improve the transparency of the examination 
practices of the IP5 Offices and the predictability as to patent protection 
of the AI-related inventions. 
----------------------------------------------------------------------------------------------- 
 日米欧中韓の特許庁（五庁）は、2022年6月9日、欧州特許庁主催の下、第

15回五庁長官会合をテレビ会議形式で開催した。本会合では、主に以下につ

いて、意見交換、および合意が行われた。 

 

(1) SDGs達成に向けた知財の役割 

 国連の持続可能な開発目標（SDGs）の目標7、目標9及び目標17に着目し、

グローバルな課題に対する知財制度の貢献に関して議論が行われた。 

 具体的には、SDGsの目標7及び目標9を念頭に、クリーンで安価なエネル

ギーに関する革新的なソリューションと産業界の取組について意見交換し、知 
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財制度が発明者にインセンティブを与え、研究開発を支援することにより、気

候変動を緩和する技術の開発において、重要な役割を果たしていることを再

確認した。 

 また、SDGsの目標17に関連して、五庁と五庁ユーザー団体を含む五庁の枠

組みは、SDGs達成に貢献する強力なパートナーシップであるとの共通認識の

下、グローバルな課題の解決及び社会経済成長促進のため、五庁がイノベー

ションを一層推進していくことに合意した。 

 さらに、日本国特許庁から、気候変動対策技術を俯瞰できる、特許検索式と

紐付けられた技術区分表である 「 Green Transformation Technologies 

Inventory（GXTI）」が間もなく公表予定であることが報告された。 

 

(2) 五庁協力の成果とユーザー団体との更なる協力強化 

 五庁と五庁ユーザー団体との協働10周年を祝し、過去10年の五庁協力の成

果を振り返るとともに、ユーザー団体との今後の更なる協力強化に合意した。 

 五庁と五庁ユーザー団体との協働開始以降、グローバル・ドシエの導入、制

度運用調和の議論等、サービス向上およびユーザーフレンドリーの観点から

種々の施策が行われてきた。 

 今後も、引き続き、高品質なサービスとユーザーフレンドリーな国際的特許環

境を確保すべく、五庁とユーザー団体との協力がさらに強化される。 

 

(3) AI関連発明に係る新規プロジェクトの立ち上げ 

 日本国特許庁が提案した、AI関連発明に係る五庁の審査実務に関する資

料収集プロジェクトの開始に合意した。 

 本プロジェクトでは、五庁がAI関連発明を審査する際に適用する条文や参照

される審査基準等の情報を収集し、五庁ウェブサイトにて公開することが予定

されている。 

 これにより、五庁の審査実務の透明性の向上、AI関連発明の権利化に関す

る予見可能性の向上が期待される。 

Preparation of base sequence and amino acid sequence 
塩基配列及びアミノ酸配列の作成 

When an application incorporating a base sequence or an amino acid 
sequence in the specification, etc. thereof was filed, submission of a 
sequence listing compliant with WIPO standard ST. 25 (hereinafter 
referred to as "ST.25") was required until now. Following the recent 
revision (scheduled effective date: July 1, 2022) of the PCT regulations 
and the PCT Administrative Instructions, when an international 
application (including an application with a priority claim) that 
incorporates a base sequence or an amino acid sequence in the 
specification, etc. thereof is filed on and after July 1, 2022, submission 
of a sequence listing compliant with WIPO standard ST. 26 (hereinafter 
referred to as "ST. 26") that has been newly formulated is required. 
 
The purposes of the formulation of new ST. 26 include making the 
content and format of a sequence listing compliant with the 
International Nucleotide Sequence Database (INSD) requirements and 
covering additional sequence types (nucleotide analogues, branched 
sequences, etc.). According to ST. 26, in addition to the expansion of 
sequence types to be described in a sequence listing, use of qualifiers, 
as well as feature keys, as sequence listing annotations is made, as in 
international sequence databases. Further, the sequence listing is 
prepared in XML format, and is described in a hierarchy structure by 
using predetermined tags. 
 
From now on, filing an application incorporating a base sequence or an 
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分岐配列等）に対応すること等を目的として策定された。ST.26では、配列表に

記載する配列型が拡充する他、配列表の注釈として、国際的な配列データ

ベースと同様にfeature key のみならずqualifierも用いることになる。また、配列

表は、XML形式で作成することとなり、所定のタグを用いて階層構造として表

記することになる。 

 

 今後、塩基配列又はアミノ酸配列を明細書等に含む出願を行う場合には、

以下について注意を要する。 

・ST.26への移行は、国際出願のみならず、国内出願についても同時に行うこ

とが国際的に合意されている。したがって、2022年7月1日以後にする国内出

願についても、同様にST.26に準拠した配列表の提出が必要となる。 

・2022年7月1日以後にする国内出願（分割出願、変更出願、実用新案登録に

基づく出願及び優先権主張を伴う出願を含む）において、ST.26に準拠した配

列表の提出が必要となる。 

・国際出願日が2022年7月1日より前の国際出願について、2022年7月1日以降

に国内段階移行する場合には、従前のとおり、WIPO標準ST.25に準拠した配

列表の提出が必要である。 

amino acid sequence in the specification, etc. thereof requires the 
following attentions: 
 
· Implementing the transition to ST. 26 simultaneously in international 
applications and in domestic applications has been internationally 
agreed. Correspondingly, filing a domestic application on and after July 
1, 2022 requires submission of a sequence listing compliant with ST. 26. 
 
· Filing a domestic application (including a divisional application, a 
converted application, an application based on a utility model 
registration, and an application with a priority claim) on and after July 1, 
2022 requires submission of a sequence listing compliant with ST. 26. 
 
· In relation to an international application filed before July 1, 2022, 
when such an application enters a national phase on and after July 1, 
2022, submission of a sequence listing compliant with ST. 25 is 
required in accordance with the previous manner. 
----------------------------------------------------------------------------------------------- 
 塩基配列又はアミノ酸配列を明細書等に含む出願において、現在、WIPO標

準ST.25（以下、「ST.25」と称する。）に準拠した配列表の提出が求められてい

る。この度、PCT規則及びPCT実施細則の改正（2022年7月1日発効予定）によ

り、2022年7月1日以後にする国際出願（優先権主張を伴う出願を含む）におい

て塩基配列又はアミノ酸配列を明細書等に含む場合には、新たに策定された

WIPO標準ST.26（以下、「ST.26」と称する。）に準拠した配列表の提出が必要

となった。 

 今回のST.26は、配列表の内容・形式を国際的なヌクレオチド配列データ

ベース（INSD）の要件と合致させること、追加の配列型（ヌクレオチド類似体、 

http://www.intellelution.com/jpn/srch_anlys/
http://www.harakenzo.com/cn/srch_anlys/
http://www.intellelution.com/en/srch_anlys/index.html
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On May 20, 2022, the "Cabinet Order on the Establishment, etc. of 
Relevant Cabinet Orders Accompanying the Enforcement of the Act for 
Partial Revision of the Act on Securing Quality, Efficacy and Safety of 
Products Including Pharmaceuticals and Medical Devices etc." 
(hereinafter referred to as "this cabinet order") was promulgated. This 
cabinet order is for the establishment of the relevant cabinet orders 
accompanying the enforcement of the "Act for Partial Revision of the 
Act on Securing Quality, Efficacy and Safety of Products Including 
Pharmaceuticals and Medical Devices etc." (hereinafter referred to as 
"revision act") enacted in the 208th ordinary session of the Diet. This 
cabinet order also relates to the system for the registration of an 
extension of a patent term (Article 67(iv) of the Patent Act), and is for 
the establishment of the provisions in the Order for Enforcement of the 
Patent Act that stipulate the dispositions which shall be grounds for the 
registration of an extension of a patent term. 
 
The revision act newly establishes a mechanism for expedited 
pharmaceutical approval (hereinafter referred to as "emergency 
approval system") in which, in emergency situations, conditional and 
time-limited approval is given when the efficacy of a pharmaceutical 
product, etc. is presumed on the premise that its safety is confirmed. 
Under the emergency approval system, after conditional and time-
limited "emergency approval" is obtained, an application for approval 
must be submitted again within a specified period. 

Revision of Pharmaceutical and Medical Device Act 
薬機法改正 

In the emergency approval system under this cabinet order, the 
"emergency approval" is the "marketing approval" under the 
Pharmaceutical and Medical Device Act, which enables a patented 
invention to be implemented. Therefore, the "emergency approval" is 
equivalent to a disposition that is necessary to receive in order to 
implement a patented invention under the Patent Act. 
 
On the other hand, in a case where, under the emergency approval 
system, an applicant receives "emergency approval" and approval based 
on an application filed again within the time limit of the emergency 
approval after receiving the "emergency approval," the "emergency 
approval" is be deemed to be a disposition that constitutes grounds for 
the registration of an extension of a patent term, and the approval based 
on the application filed again is not be deemed to be a disposition that 
constitutes grounds for the registration of an extension of the patent 
term. 
 
Hereafter, with respect to pharmaceuticals, etc. that have received 
emergency approval, care should be taken when an application for the 
registration of an extension of a patent term etc. is filed. 
----------------------------------------------------------------------------------------------- 
 2022年5月20日、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律等の一部を改正する法律の施行に伴う関係政令の整備等に

関する政令」（以下、「本政令」と称する。）が公布された。本政令は、第208回

通常国会において成立した「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等の一部を改正する法律」（以下、「本改正法」と称す

る。）の施行に伴い、関係政令の整備を行うものであり、特許法施行令につい 
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ても、特許権の存続期間の延長登録制度（特許法第67条第4項）に関して、延

長登録の理由となる処分を定める規定を整備するものである。 

 本改正法では、緊急時において、安全性の確認を前提に医薬品等の有効

性が推定されたときに、条件及び期限付きの承認を与える迅速な薬事承認の

仕組み（以下、「緊急承認制度」と称する。）が新たに設けられた。緊急承認制

度では、条件及び期限付きの「緊急承認」を得たのち、所定の期間内に改め

て承認申請を行うこととなる。 

 本政令における緊急承認制度では、「緊急承認」は、薬機法上の「製造販売

の承認」であり、これにより特許発明の実施が可能となる。したがって、「緊急承

認」は、特許法上の特許発明の実施をするために受けることが必要であった処

分に相当する。 

 一方、緊急承認制度により、「緊急承認」、および当該「緊急承認」を受けた

後に当該承認の期限内に改めて行う申請に基づく承認を受ける場合には、

「緊急承認」を特許権の存続期間の延長登録の理由となる処分とし、改めて行

う申請に基づく承認は、特許権の存続期間の延長登録の理由となる処分とは

ならないこととなった。 

 今後、緊急承認を受けた医薬等については、特許権の存続期間の延長登

録出願等を行う際に注意を要する。 

Russia-related Patent Prosecution Highway 
ロシア関連の特許審査ハイウェイ 

On May 10, 2022, the Japan Patent Office (JPO) decided to suspend the 
Patent Prosecution Highway (PPH) between the Japan Patent Office 
(JPO) and the Federal Service for Intellectual Property, Patents & 
Trademarks of Russia (ROSPATENT) and between the Japan Patent 
Office (JPO) and the Eurasian Patent Office (EAPO). 
 
As a result, on and after May 10, 2022, the JPO no longer grants 
requests to participate in the PPH at the JPO when such requests are 
based on work performed by the ROSPATENT and the EAPO as Offices 
of Earlier Examination (OEEs) under the PPH. 
 
In addition, regarding applications to which the JPO entitled the 
accelerated examination status under the PPH prior to May 10, 2022 
and which are based on work performed by the ROSPATENT and the 
EAPO as the OEEs, the JPO removes such status and no longer treats 
those applications as PPH applications. 
----------------------------------------------------------------------------------------------- 
 2022年5月10日、日本国特許庁（JPO）は、ロシア連邦知的財産・特許・商標

庁（ROSPATENT）、およびユーラシア特許庁（EAPO）との間の特許審査ハイ

ウェイ（PPH）を一時停止することを決定した。 

 これにより、2022年5月10日以降、JPOは、ROSPATENTおよびEAPOを先行

庁とするPPHの申請に関して、申請された出願をPPHに基づく早期審査の対

象として選定しないこととなった。 

 また、2022年5月10日より前に、ROSPATENTおよびEAPOを先行庁として

PPHの申請を行い、早期審査の対象として選定された出願についても、JPOは、

その選定を解除した上で、早期審査の対象外とする。 
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Please contact us if you have any comments or require any information. 

Please acknowledge that the purpose of our column is to provide general 
information on the field of intellectual property, and that the description 
here does not represent our legal opinion on a specific theme. 

Below are links to further IP information. 

Please visit our facebook pages and our twitter account below. 

http://www.harakenzo.com/en/law/
http://www.harakenzo.com/en/it/
http://www.harakenzo.com/jpn/it/
http://www.harakenzo.com/en/tpp/
http://www.harakenzo.com/jpn/tpp/
http://www.harakenzo.com/en/bio/
http://www.harakenzo.com/jpn/bio/
http://www.harakenzo.com/en/iot_ai/
http://www.harakenzo.com/jpn/iot_ai/
http://www.harakenzo.com/en/food_medical/
http://www.harakenzo.com/jpn/food_medical/
http://www.harakenzo.com/en/rising_nation/
http://www.harakenzo.com/jpn/rising_nation/
https://twitter.com/HarakenzoT
https://www.facebook.com/HARAKENZO.main
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