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１．はじめに

（１） 一般的事項

2015 年 10 月 5 日に米国アトランタにおいて大筋合

意された環太平洋経済連携協定（TPP協定）のテキス

ト（以下，TPPテキストという）は，同 11 月 5 日に寄

託国であるニュージーランド政府により全文公開され

た(1)。TPP 協定は，「英語，スペイン語及びフランス

語をひとしく正文とする。これらの本文の間に相違が

ある場合には，英語の本文による。（第 30.8 条 正文

Authentic Texts）」とされ，日本語は含まれない(2)。

TPP協定の発効時期は，各国の署名後，各署名国の

批准にどれだけ時間を要するかによるため，現段階で

は定かではないが，次の①〜③の場合が想定される

（第 30.5 条）。すなわち，①署名から 2年以内に，全て

の署名国が寄託者（ニュージーランド政府）に国内手

続き完了の書面通報をした場合は，最後の通報の日か

ら 60 日，②署名から 2年以内に，2013 年の GDP合計

の 85％以上(3)を占める少なくとも 6 カ国が通報した

場合は，2年経過後 60 日③署名から 2年以降に，2013

年の GDP 合計の 85％以上を占める少なくとも 6カ国

が通報した場合は，要件を満たした国の通報の日から

60 日，である。

米国では，2015 年 11 月 5 日に，オバマ大統領によ

り，議会に対し TPP 協定に署名する意向が正式に通

知された。米国では，署名の 90 日前までに議会に通

知することが定められていることから，TPP 協定の

署名式は，2016 年 2 月 4 日に，ニュージーランド・

オークランドにて行われることとなった。その時点か

ら，2 年以内に発効するためには，全署名国の批准が

終了することが必要で，2年以降（2018 年 2 月以降が

想定される）の発効には，GDP 合計 85％以上を占め

る少なくとも 6ヵ月の批准が終了していることが要件

となる。

TPP 協定の解釈又は適用に関する締約国間の紛争

を解決するための手続きは，第 28 章に規定があり，ま

た，投資家と国家間の紛争を解決するための手続き

（いわゆる ISDS 条項）は，第 9章 B節 第 9.17〜9.29

条に規定されている。ただし，両条項の適用には例外

が多く存在する。
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環太平洋経済連携協定（TPP協定）に
おける医薬知財保護

本報告では，2015年 11月 5日付で全文公開されたTPPテキストの内容を踏まえ，我が国の医薬品の知

的財産保護に与える影響を検討する。具体的には，第18章知財章・第 F節（特許及び開示されていない試験

データその他のデータ）に関し，医薬品に特化した条項である(1)医薬特許期間延長（第18.48条），(2)新薬

データ保護（第18.50，18.51，18.54条），(3)パテントリンケージ（18.53条），その他医薬特許実務に

対して影響があると考えられる(4)特許対象（18.37条），(5)グレースピリオド（18.38条），(6)特許登録

遅延による特許期間延長（18.46条）について概説し，その影響を考察する。

要 約



（２） 医薬分野

TPP テキストにおいて，「医薬品（pharmaceuti-

cal）」に言及があるのは，第 18 章知的財産章（第

18.48〜18.54 条）の他，第 8 章貿易の技術的障害

（TBT）章（付属書 8-C），第 26 章透明性及び腐敗行為

の防止章（付属書 26-A）である。

第 8章付属書 8-C は，医薬品に関する承認手続の透

明性を確保すること等について規定している。例え

ば，締約国が，販売承認を付与するかどうかの決定を

行うに当たり販売・財務データ，薬価データを要求し

てはならないこと（第 7-2 項），各締約国は，承認手続

を，時宜を得た，合理的な，客観的な，透明性のある

及び衡平な態様で運用するとともに，関連する危険性

を緩和するために利益相反を特定し，及び処理するこ

と（第 8項），締約国は，販売承認を受けるための条件

として，製造国による販売承認を受けることを要求し

てはならないこと（第 10 項），薬事監査の締約国での

協力（第 12 項）等が規定されている。

第 26 章付属書 26-A は，自国の保健当局が新たな

医薬品又は医療機器に対する保険償還を目的とする収

載のための手続を運用し，又は維持する場合，かかる

収載のための全ての正式かつ適切な申請の検討を一定

の期間内に完了することを確保すること，手続規則，

方法，原則及び指針を開示すること等を規定している

（第 2 項）。ただし，「この附属書の目的は，第 26 章

（透明性及び腐敗行為の防止章）における義務を侵害

することなく，医薬品と医療機器に関し，締約国で適

用される制度の関連する側面の透明性および手続きの

公平性を確保することであり，締約国の医療制度やい

かなる他の点や，締約国が医療費の優先順位を決める

権利を変更するものではない（第 26 章脚注 9：下線は

筆者による）」と明記されている。

（３） 知的財産分野

第 18 章 知 的 財 産 章 は，第 A 節（総 則：第

18.1〜18.11 条），第 B 節（協力：第 18.12〜18.17 条），

第 C節（商標：第 18.18〜18.28 条），第D節（国名：第

18.29 条），第 E節（地理的表示：第 18.30〜18.36 条），

第 F節（特許及び開示されていない試験データその他

のデータ：第 18.37〜18.54 条），第 G 節（意匠：第

18.55〜18.56 条）第 H 節（著作権及び関連する権利：

第 18.57〜18.70 条），第 I 節（権 利 行 使 ： 第

18.71〜18.80 条），第 J 節（インターネット・サービ

ス・プロバイダ：第 18.81〜18.82 条），第K節（最終規

定：第 18.83 条）からなり，我が国で制度整備の対応が

必要なのは，第F節の猶予期間（第 18.38 条），特許期

間の調整（第 18.46 条），第H節の著作権及び関連する

権利の保護期間（第 18.63 条），および第 I節の権利行

使（民事関連）（第 18.72 条〜第 18.75 条），権利行使

（刑事関連）（第 18.77 条）とされる(4)。次章では，第F

節に関し，医薬関連条項を中心に概説する。

２．第 18章知財章における医薬関連条項

米国は，これまで，過去に締結した自由貿易協定

（FTA）において，相手国に一貫してほぼ同水準の医

薬知財保護（医薬特許期間延長，新薬データ保護，パ

テントリンケージ，ボーラー条項）を求める戦略を進

めてきた。特に，2012 年 3 月発効の米韓FTAは，今

後の米国 FTA戦略のアジアパシフィック地域におけ

るモデル，という位置づけ(5)であったことから，TPP

交渉においても，過去の米国 FTA 戦略，特に米韓

FTAの水準で交渉が行われることが予想された(6)。

しかし，2015 年 11 月 5 日公開の TPP テキストに

おいて，医薬知財条項に関し，過去の米国 FTAで要

供された水準を上回ったのは，新薬データ保護制度の

みである。医薬特許期間延長制度は，過去の米国

FTA とほぼ同様の規定であり，パテントリンケージ

制度は，医薬品承認手続きと特許紛争解決手段の「リ

ンケージ」が基本的には求められないものとなってい

る。

以下に，第 18 章知財章第 F節（特許及び開示され

ていない試験データその他のデータ）のうち，医薬品

に特化した条項である，(1)医薬特許期間延長（第

18.48 条），(2)新薬データ保護（第 18.50，18.51，18.54

条），(3)パテントリンケージ（18.53 条）と，その他医

薬特許実務に対して影響があると考えられる(4)特許

対象（18.37 条），(5)グレースピリオド（18.38 条），(6)

特許登録遅延による特許期間延長（18.46 条）につい

て，TPP テキストの内容を概説する。なお，(5)グ

レースピリオド（18.38 条），(6)特許登録遅延による特

許期間延長（18.46 条）に関しては，国内法改正の検討

が必要である。

（１） 医薬特許期間延長

医薬特許に関する延長制度は，第 18.48 条（不合理

な短縮についての特許期間の調整）の第 2項において

「各締約国は，特許の対象となっている医薬品につい

ては，販売承認の手続の結果として生じた有効な特許
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【表１】 保護が求められる期間

期間の不合理な短縮について特許権者に補償するため

特許期間の調整を利用可能なものとする。」と規定さ

れる。この条項は，TPP 交渉参加国であるペルー，

オーストラリア，シンガポール，チリの対米 FTA(7)

と，ほぼ同じ条文であり，延長期間の上限や具体的算

定方法，延長が認められる特許の種類等については言

及されていない。なお，カナダが TPP 交渉参加表明

時には，この条項は，カナダが強固に反対することが

懸念されたが，2014 年 9 月に締結されたカナダ-EU

FTAで医薬特許延長制度が規定された(8)ことにより，

TPP交渉においては，これまでの米国FTAと同水準

の医薬特許延長に関する条項が採用されたと考えられ

る。

日本では，特許法第 67 条第 2 項等に該当する規定

があり，本条の要件は満たしていると考えられる。

（２） 新薬データ保護

新薬データに関する保護については，第 18.50 条

（開示されていない試験データその他のデータの保

護），第 18.51 条（生物製剤），第 18.54 条（保護期間の

変更）に規定されている。第 18.50.1(a)には，「締約国

は，新規の医薬品の販売承認を与える条件として，当

該医薬品の安全性及び有効性に関する開示されていな

い試験データその他のデータの提出を要求する場合に

は，当該締約国の領域における当該新規の医薬品の販

売承認の日から少なくとも 5年間，以前にそのような

情報を提出した者の承諾を得ないで，第三者が次のい

ずれかの情報に基づき同一又は類似の製品を販売する

ことを認めてはならない。

(ⅰ)当該そのような情報

(ⅱ)当該そのような情報を提出した者に与えられた販

売承認」とある。本項で保護される新薬の安全性・有

効性に関する非開示試験データに加えて，新薬の他国

販売の証拠（第 18.50.1(b)），生物製剤に関するデータ

（第 18.51.1），新規効能等に関する追加試験データ（第

18.50.2(a)），先に承認されていない化合物を含む新薬

に関するデータ（同 2(b)）等に関し，それらに基づ

き，表 1の期間，第三者に対し当該医薬品の承認を与

えることを禁止する。また当該保護期間は，特許期間

とは独立に設定しなければならない（第 18.54 条）。

これまでの米国 FTA では，生物製剤（保護期間 5

年または 8 年）に関して別個に規定されることはな

く，また，新規効能等に関する追加試験データ（保護

期間 3 年）に関しても米韓 FTA18.9.2.(a)で初めて規

定され，それ以前の FTA では要求されていなかっ

た。

生物製剤（第 18.51 条）に関しては「少なくとも，バ

イオテクノロジーの工程を使用して生産され，かつ，

病気又は異常の予防，治療又は治癒のために人間に使

用されるたんぱく質である製品又は当該たんぱく質を

含む製品」について適用される（第 2項）。また，生物

製剤については「締約国での最初の販売承認」に関す

るデータを保護対象とすることが明記されているが，

これは，バイオ後続品の臨床データを除外するためと

考えられる。保護期間に関しては，「(a)少なくとも 8

年間」または，「(ⅰ)当該締約国における当該医薬品の

最初の販売承認の日から少なくとも 5 年間（中略）

(ⅱ)他の措置をとること(ⅲ)市場の環境も効果的な市

場の保護に寄与することを認めること。」により効果

的な市場保護を与えることが求められる。

なお，生物製剤に関する本条の規定の適用範囲・保

護期間は，国際的な開発環境等を考慮して，原則 10 年

後に再協議されることとなっている（第 3項）。
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日本では，再審査制度（医薬品，医療機器等の品質，

有効性及び安全市の確保等に関する法律（医薬品医療

機器等法）14 条の 4，H11.4.8 医薬発 481）の枠組み

の中で，新薬データ保護に関する上記要件はすべて満

たしていると考えられる。すなわち，医薬品医療機器

等法 14 条の 4 において，新薬等承認を受けた者に対

し，厚生労働大臣の指定により，発売後一定期間（再

審査期間という）経過後に，その安全性・有効性など

に関して再審査を課すことが定められているが，再審

査期間は，低分子化合物，生物製剤の区別なく，新規

有効成分含有医薬品については 8年とされ，希少疾病

医薬品や長期的薬剤疫学的評価が必要と認められる医

薬品については 6年超 10 年以内（薬事法 14 条の 4(1)

イおよび(2)），その他既承認医薬品であって明らかに

効能効果あるいは用法用量が異なるものについては 6

年以内（同(1)ロハ）である。ジェネリック医薬品の申

請にあたっては，「新医薬品とその成分・分量，用法・

用量及び効能・効果が同一性を有すると認められる医

薬品を当該再審査期間中に申請する場合にあっては，

当該新医薬品と同等又はそれ以上の資料の添付を必要

とする。」とされ，当該再審査期間中のジェネリック医

薬品の申請は，実質的に制限される。なお，新規有効

成分含有医薬品の再審査期間については，平成 19 年 4

月に，従来の 6年から 8年へ変更された。

（３） パテントリンケージ

パテントリンケージに関する制度は，第 18.53 条

（医薬品の販売に関する措置）に規定されている。締

約国は，第 1項か第 2項のいずれかを遵守する必要が

ある。

第 1項は，「締約国は，医薬品の販売を承認する条件

として，安全性及び有効性に関する情報を最初に提出

した者以外の者が，以前に承認された製品の安全性又

は有効性に関する証拠又は情報（例えば，先行する販

売承認であって，当該締約国によるもの又は他の国若

しくは地域の領域におけるもの）に依拠することを認

める場合には，次のものを定める。

(a)当該最初に提出した者以外の者が当該承認された

製品又はその承認された使用の方法が請求の範囲に記

載されている適用される特許の期間中に当該医薬品を

販売しようとしていることについて，当該医薬品が販

売される前に，特許権者に通知し，又は特許権者が通

知を受けられるようにする制度

(b)特許権者が，侵害しているとされる製品の販売前

に，(c)に規定する利用可能な救済手段を求めるため

の十分な期間及び機会

(c)承認された医薬品又はその承認された使用の方法

が請求の範囲に記載されている適用される特許の有効

性又は侵害に関する紛争を適時に解決するための手続

（司法上又は行政上の手続等）及び迅速な救済措置（予

備的差止命令又はこれと同等の効果的な暫定措置等）」

とされ，第 2項では，「締約国は，1の規定の実施に代

えて，特許権者若しくは販売承認の申請者により販売

承認を行う当局に提出された特許に関連する情報に基

づき又は販売承認を行う当局と特許官庁との間の直接

の調整に基づき，当該特許権者の承諾又は黙認を得な

い限り，請求の範囲に記載されている特許の対象であ

る医薬品を販売しようとする第三者に販売承認を与え

ない司法上の手続以外の制度を採用し，又は維持す

る。」とされる。

これまでの米国 FTA のパテントリンケージ条項

は，特許期間中に第三者の医薬品販売開始（通常は

ジェネリック薬の販売開始）を阻止する手段を，当該

医薬品の承認プロセス中に設置することを求める

か(9)，より具体的に，特許期間中に第三者の医薬品承

認を認めないことを求めるものでであったが(10)，TPP

テキストでは，大幅に緩い条件となっている。第 1項

は，「当該医薬品が販売される前（筆者注：承認前では

ない）」に，①第三者による申請についての特許権者へ

の通知，および②特許権者が「救済」を求めるのに十

分な期間・機会の提供を，各締約国に要求するもので

あり(11)，また，③特許有効性・侵害性に関する適時紛

争解決のための手続きおよび迅速な「救済」措置につ

いても，第三者が申請した医薬品の承認プロセスにお

いて行うことまでは要求していない。第 2項では，特

許期間中に第三者の医薬品販売開始を阻止する手段

を，当該医薬品の承認プロセス中に設置することを求

めてはいるが，その手段は「司法上の手続以外の制度」

に限られている。

日本は，現行制度において第 2 項を満たしており，

第 1項についても，特許権者が「救済」を求めるのに

十分な期間・機会の提供しているかどうかはケースバ

イケースであるものの，ほぼ要件を満たしていると考

えられる（表 2参照）。

（４） 特許対象

特許対象に関し，第 18.37 条（特許を受けることが

できる対象事項）に規定があり，特許対象から除外で
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【表２】 パテントリンケージの TPP要求水準と日本の現状

きる事項について，同条第 3項，第 4項で規定される。

第 3項では，「締約国は，公の秩序又は善良の風俗を守

ること（人，動物若しくは植物の生命若しくは健康を

保護し又は自然若しくは環境に対する重大な損害を回

避することを含む。）を目的として，商業的な実施を自

国の領域において防止する必要がある発明を特許の対

象から除外することができる。ただし，その除外が，

単に当該締約国の法令によって当該実施が禁止されて

いることを理由として行われるものでないことを条件

とする。締約国は，また，次のものを特許の対象から

除外することができる。

(a)人又は動物の治療のための診断方法，治療方法及

び外科的方法

(b)微生物以外の動物並びに非生物学的な方法及び微

生物学的な方法以外の動植物の生産のための本質的に

生物学的な方法」とあり，第 4項では「締約国は，ま

た，微生物以外の植物を特許の対象から除外すること

ができる。もっとも，各締約国は，1 の規定に適合す

る方法で，かつ，3の規定に従うことを条件として，少

なくとも植物に由来する発明について特許が与えられ

ることを確認する。」とあり，微生物関連特許と植物由

来の発明は，原則，除外対象にはできない。

さらに，第 2項では，「各締約国は，3及び 4の規定

に従うことを条件として，かつ，1 の規定に適合する

方法で，少なくとも既知の物の新たな用途又は既知の

物を使用する新たな方法のうちいずれかとして請求の

範囲に記載されている発明について特許が与えられる

ことを確認する。締約国は，当該新たな方法につい

て，当該物の用途自体を請求の範囲に記載していない

ものに限定することができる。」とあり，いわゆる第 2

医薬用途特許については，締約国は特許付与対象から

除外することはできず，TPP域内では保護される，と

考えられる。

日本では，本条に規定される特許保護対象につい

て，TPP 協定での要求水準を下回る規定および特許

庁運用は存在しない，と考えられる。

（５） グレースピリオド

グレースピリオドについては，第 18.38 条（猶予期

間）に規定があり，「各締約国は，少なくとも，発明が

新規性又は進歩性のあるものであるかどうかの判断に

際して用いる公衆に開示された情報について，その開

示が次の及びの要件を満たす場合には，当該情報を考

慮に入れない。

(a)特許出願人又は特許出願人から直接若しくは間接

に当該情報を入手した者により行われたものであるこ

と。

(b)当該締約国の領域における出願の日の前 12 箇月

以内に行われたものであること。」とされる。

日本の現行特許法では，「特許を受ける権利を有す

る者」の「意に反して」または「行為に起因して」公

知となった発明については「6ヵ月」以内に特許出願す

れば，新規性喪失の例外（特許法 30 条）が認められ

る。TPP テキスト脚注 31 には，「いずれの締約国も，

特許官庁が公に利用可能なものとし，又は公開した知

的財産権の出願又は登録に含まれる情報を考慮に入れ

ないことを要求されない。ただし，誤って公表された

場合又は当該情報を直接若しくは間接に発明者から入

手した第三者が発明者若しくはその承継人の同意なし

に出願した場合を除く。」とあり，また，同脚注 32 に

は，「締約国は，この条の規定の適用を発明者若しくは
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共同発明者によって行われた開示又は発明者若しくは

共同発明者から直接若しくは間接に得られた情報の開

示に限定することができる。締約国は，この条の規定

の適用上，特許出願人から直接又は間接に入手した情

報について，当該特許出願人の承諾を得て，又は当該

特許出願人に由来する公衆に開示された情報に含まれ

る情報とすることができることを定めることができ

る。」とあり，日本の現行特許法で第 18.38 条の要件を

満たしていないのは，猶予期間である「12 箇月」の点

のみと考えられる。

（６） 特許登録遅延による特許期間延長

特許登録遅延による特許期間延長については，第

18.46 条（特許庁遅延についての特許期間の調整）に規

定される。ほとんどの，過去の米国 FTAで，細かい

条件は異なるものの類似の内容が規定されている。例

えば，韓国では，米韓FTA18.8.6.(a)により，韓国特許

法第 92 条の 2 を新設し，特許登録遅延による特許期

間延長制度を導入し，米韓 FTA発効に合わせて施行

している。TPPテキストでは，第 3項に，「締約国は，

自国における特許の付与において不合理な遅延がある

場合には，当該遅延について補償するために特許期間

を調整するための手段を定め，及び特許権者の要請が

あるときは当該遅延について補償するために特許期間

を調整する。」とあり，第 4項に，「この条の規定の適

用上，不合理な遅延には，少なくとも，締約国の領域

において出願した日から 5年又はその出願の審査の請

求が行われた後 3年のうちいずれか遅い方の時を経過

した特許の付与の遅延を含む。締約国は，そのような

遅延の決定から，特許を与える当局による特許出願の

処理又は審査の間に生じたものではない期間，特許を

与える当局が直接に責めに帰せられない期間及び特許

出願人の責めに帰せられる期間を除外することができ

る。」とある。米韓FTA18.8.6.(a)と比較すると，TPP

テキストでは，当該延長制度が適用される要件が，「出

願した日から 5年又はその出願の審査の請求が行われ

た後 3年のうちいずれか遅い方の時を経過した特許の

付与の遅延」であるのに対し，米韓 FTAでは「出願

した日から 4年又はその出願の審査の請求が行われた

後 3年のうちいずれか遅い方の時を経過した特許の付

与の遅延」であり，TPPテキストでは条件がやや緩く

なっている(12)。また，TPPテキストでは，延長期間算

定から差し引いてもよい期間が新たに規定されてお

り，「特許を与える当局による特許出願の処理又は審

査の間に生じたものではない期間」，および「特許を与

える当局が直接に責めに帰せられない期間」を，延長

期間から除外できる。なお，本条については，脚注 39

において「この条の規定は，第 18・10 条（既存の対象

事項及び過去の行為についてのこの章の規定の適用）

の規定にかかわらず，この協定が締約国について効力

を生ずる日又はこの協定の署名の 2年後の日のうち当

該締約国についていずれか遅い日の後に提出された全

ての特許出願に適用する。」とされる。

日本では，特許登録遅延による特許期間延長につい

ては，特許法に規定がなく，新たな制度を検討する必

要がある。

３．今後の影響

（１） 国内

前述のとおり，TPP テキスト第 18 章知財章・第 F

節（特許及び開示されていない試験データその他の

データ）のうち，国内制度の整備等の対応が必要と考

えられるのは，グレースピリオド（18.38 条）と特許登

録遅延による特許期間延長（第 18.46 条）の二つであ

り，医薬品に特化した条項である(1)医薬特許期間延

長（第 18.48 条），(2)新薬データ保護（第 18.50，18.51，

18.54 条），(3)パテントリンケージ（第 18.53 条）は，

現行の国内制度によって TPP 協定で求められる要件

を満たしていると考えられる。

グレースピリオドに関しては，TPP 協定発効まで

に，特許法 30 条新規性喪失の例外規定の猶予期間を，

現行の 6 か月から 12 か月に変更する必要があり，今

後，国内特許出願において，新規性喪失の例外規定に

より救済され得る機会は増える。ただし，欧州の現行

特許制度では，グレースピリオドは認められていない

ことから，グローバルでの特許取得が前提である製薬

企業等の製品開発戦略および特許戦略において，その

影響が及ぶ可能性は，ほとんどないと考えられる(13)。

特許登録遅延による特許期間延長（第 18.46 条）に

関しては，TPP協定発効までに，または本協定に調印

後 2年経過した日のいずれか遅い方，に出願されたす

べての特許出願について適用（脚注 39）しなければな

らず，それまでに新たな制度を導入する必要がある。

新制度の手続きは，TPPテキストで「特許権者の要

請があるとき（第 3項）」とあり，基本的には，現行法

の医薬品等に関する特許存続期間の延長登録（特許法

67 条の 2等）に規定される延長登録出願手続きに準ず
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【表３】 関連条項における経過期間

るものになると考えられる。延長される期間は，「出

願した日から 5年又はその出願の審査の請求が行われ

た後 3年のうちいずれか遅い方の時を経過した特許の

付与の遅延（第 4項）」とあり，延長期間の上限は設定

されていない。また，特許権の設定の登録（特許法 66

条）までには，特許審査手続き（特許法 47 条等）の他

に，拒絶査定不服審判（特許法 121 条），特許異議の申

立て（特許法 113 条），審決取消訴訟（特許法 178 条）

を経る場合もあるが，これらに要した期間を，どこま

で延長期間に算入するかは，TPP テキストに規定さ

れる要件や他国の状況を踏まえ，慎重に検討する必要

がある(14)。

医薬特許に関しては，特許登録遅延による特許期間

延長制度が導入されると，今後，従来の医薬品等に関

する特許期間延長（特許法 67 条第 2項等）と，二つの

延長登録制度が併存することになると考えられ(15)，製

薬企業は，新薬の開発状況等に応じて，両制度を活用

していくことになる。なお，従来制度では，新薬承認

時までに，特許権が設定登録されていないと延長が認

められず，何らかの理由で特許審査が長引くと，延長

登録制度で全く保護されない場合が生じる可能性が

あったが，新制度の導入により，その課題はある程度

解消されると考えられる。

（２） 経過期間等

第 18 章知財章・第 F節（特許及び開示されていな

い試験データその他のデータ）に関し，下表のとおり，

ブルネイ，マレーシア，メキシコ，ペルー，ベトナム

に対して，TPP協定発効後の経過期間（第 18.83.4）が

認められている（表 3参照）。これらの国々では，医薬

知財保護に関して，TPP 協定で求められる水準を達

成するために，国内制度整備に相当の時間を要するこ

とは明らかである。今後，医薬知財保護に対する

TPP 協定の影響について，TPP 各国の動向を踏まえ

ながら，詳細に検討していく必要があると考えられる

が，特に，経過期間が定められているこれらの国々に

ついては，長期的にフォローする必要がある。

４．むすびにかえて

TPP 協定は，2015 年 10 月 5 日に米国アトランタに

おいて大筋合意され，同 11 月 5 日に，TPP テキスト

が全文公開され，2016 年 2 月 4 日にニュージーランド

オークランドにて署名がされた。現段階では，各国批

准，効力発生の時期は，各国の状況に左右されるため，

明らかではないが，署名後 2年程度での発効を目指し

ているものと考えられる（第 30.5 条）。

医薬知財保護に関し，TPP 協定による国内制度へ

の影響があるのは，グレースピリオド（第 18.38 条）と

特許登録遅延による特許期間延長（第 18.46 条）の条

項に関するもののみである。これまで米国との間で

FTAを締結した国(16)（ペルー，オーストラリア，シン

ガポール，チリ）では，新薬データ保護以外は，米国

FTA締結時の要求水準を満たすことにより，TPP 協

定による影響はないと考えられる。経過期間（第

18.83.4）が設けられているブルネイ，マレーシア，メ

キシコ，ペルー，ベトナムの動向については，今後，

注意が必要である。
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【注記（引用文献，参考文献）】

(1)http://tpp.mfat.govt.nz/text参照。なお，現段階での公開テ

キストは，法的認証（legal verification）を行っている段階の

ものとの注釈がある。

(2)日本では，内閣官房TPP政府対策本部により，2016 年 1 月

7 日付で，TPP協定の暫定仮訳が公表された。http://www.c

as.go.jp/jp/tpp/naiyou/tpp_zanteikariyaku.html参照。な

お，本稿においては，付属書を除き，当該暫定仮訳を用いて

いる。

(3)みずほ総合研究所報告書「TPP 大筋合意をどう読むか」

2015 年 10 月 19 日http://www.mizuho-ri.co.jp/publication/

research/pdf/insight/pl151019.pdf参照 GDP85％以上の要件

を満たすためには，日米両国が批准することが必須であり

（域内 GDP 比が米国 60.5％，日本 17.7％），また日米と GDP

比下位 7カ国では 85％に達しないため，カナダ（6.6％），欧

州（5.4％），メキシコ（4.5％）が批准することが必要となる。

(4)TPP 政府対策本部「TPP協定に伴い法律改正の検討を要す

る事項」http://www.cas.go.jp/jp/tpp/pdf/2015/13/151105_t

pp_kentoujikou.pdf参照

(5)https://ustr.gov/trade-agreements/free-trade-agreement

s/korus-fta参照

(6)拙稿．医薬品産業と米国自由貿易協定（FTA）知財戦略-米

韓 FTA の韓国医薬品産業への影響と環太平洋戦略的経済連

携協定（TPP）への示唆，パテント，66(8): 78-88

(7)米国・ペルー FTA 16.9.6.(a)(c)，米国・オーストラリア

FTA 17.9.8.(b)，米国・シンガポールFTA 16.8.4.(a)，米国・

チリFTA 17.10.2(a)

(8)第 22 章知的財産権（Intellectual Property）の第 9.2 条に，

欧州の延長制度（SPC）に近い形で特許延長制度が規定され，

「一つの特許権，一回のみ（2項，4項）」，「特許出願日から新

薬承認日までの期間から 5年を差し引いた期間（4項）」，「2

年乃至 5年を超えない期間（4項）」，「延長された期間につい

ては，輸出を目的とした製造，販売の申出等については，効

力を制限できる（5項）」とされている。

(9)例えば，米国・ペルーFTA 16.10.3 および 4，米国・オース

トラリアFTA 17.10.4 参照

(10)例えば，米国・シンガポールFTA 16.8.4.(b)(c)，米国・チ

リFTA 17.10.2(b)(c)参照

(11)さらに，医薬品の「販売」前の説明として，脚注 58 におい

て「第 1項(b)の適用において，締約国は『販売』を，締約国

により運営される国民医療プログラムに基づき，医薬品に対

する保険償還を目的とする収載の開始と扱うができる。国民

医療プログラムは，付属書 26-A（医薬品および医療機器の

透明性と手続上の公正）の一覧に記載されたもの，とする。」

とある。

(12)米国・チリFTA17.9.6「出願日から 5年以上または出願請

求後 3年以上」，米国・ペルーFTA 16.9.6.(b)「出願日から 5

年以上または出願請求後 3 年以上」，米国・オーストラリア

FTA 17.9.8.(a)「出願日から 4 年以上または出願請求後 2 年

以上」，米国・シンガポールFTA 16.7.7「出願日から 4年以上

または出願請求後 2年以上」，同 16.7.8「5 年を限度に」

(13)なお，将来的に，欧米 FTA等により，グレースピリオド

12 か月がグローバルな知財保護水準になった場合には，臨床

試験に関するレジストリーや情報公開との兼ね合いで，グ

レースピリオドを活用し，明細書の内容を充実させ，特許出

願を後ろにずらす戦略をとる企業も出てくると予想される。

(14)なお，日本国特許庁の権利化までの期間の 2013 年度平均

は，18.8 か月であり，米国（28.6 か月），中国（22.2 か月），韓

国（19.1 か月）に比べ短い。特許庁・特許行政年次報告書

2015 年版 p.3 図 I-I-4 参照

(15)現在，特許法 67 条第 2 項の延長登録制度は，その審査基

準をめぐって，運用の見直しが求められているが（平成 27 年

11 月 17 日最高裁判所第三小法廷），特許登録遅延の特許期間

延長制度の導入検討時に，法改正を同時に行うことも視野に

入れて検討するのが適当であろう。

(16)ただし，NAFTA（カナダ，メキシコ）を除く

(原稿受領 2015. 12. 8)
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