
６．医療等分野



医療等分野に係るＴＰＰ協定の概要について

医薬品・医療機器に関する手続の透明性・公正性に関する附属書

医薬品の知的財産

（合意の概要）

医薬品の知的財産に関連する規定

① 特許期間延長制度（医薬品承認のための試験・審査に
よって特許権による利益を享受できなくなった期間を勘案し
特許期間の延長を認める制度）

② 新薬のデータ保護期間の設定（５年以上。ただし生物製
剤は８年以上のデータ保護期間、又はその他の手段等に
よる同等の保護を行うこと）

③ 特許リンケージ（後発医薬品承認審査時に有効特許を考
慮する仕組み）

（合意の概要）

○ 国の保健当局が、保険適用希望の申請に対する検討を
特定の期間内に完了させること、手続規則、方法、原則及
び指針を公開すること等、保険給付における価格決定手続
の公正な実施に関する内容を規定。

（対応）

・ 全ての規定が国内の保険給付における価格決
定手続に関する現行制度の範囲内。

（対応）

・ 生物製剤のデータ保護を含め、現
行の国内関連制度の範囲内。

※ 新薬について、承認取得企業が実際に医療機関で使用したデータを集め、8年間の再審査期間が経過した後に有効性・安全性について再度確認するもの。 当該期間中に他
の企業が承認申請をする場合、新薬としての申請に必要な全てのデータの提出を求めており、新薬と同等性を示すことによる簡略なデータでの申請を認めていないので、実質上
のデータ保護期間となっている。

（参考）

・附属書の適用範囲は締約国ごとに定義されており、日本は
適用範囲を医薬品の保険給付における価格決定手続に限
定。

・本附属書は公的医療保険制度に直接関連するが、ＴＰＰ協
定には、我が国の公的医療保険制度のあり方そのものに影
響を与えるような民間医療保険の拡大、混合診療の自由化、
営利企業の参入等の規定は含まれていない。

【現行の国内制度】
①：最長５年までの特許期間延長制度
②：新薬について８年の再審査期間

（※）
③：審査当局は、先発医薬品に含まれ

ている成分に特許が存在することに
より後発医薬品が製造できない場
合は、後発医薬品を承認しないこと
としている
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ＴＢＴ（貿易の技術的障害）

（対応）

・ 現行の医薬品医療機器法上想定さ
れていなかった外国に立地する医療
機器の適合性認証機関について、新
たに命令・監督規定を設けるための
法律改正が必要。

・ 附属書については、国内制度の範
囲内。

※規則を作成する場合に国際的な技術的指針文書を考慮すること、時宜を
得た、合理的、客観的、透明性、公平な態様で承認手続きを行うこと、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、不服申立てプロセスの確保等を含む。

（合意の概要）
○ 製品の「規格」に関し貿易障壁の削減を目的とし、海外に立
地する適合性認証機関について、国内に立地する機関と同
様の待遇を与えること等を規定。

○ 化粧品・医療機器・医薬品に関する承認手続の透明性を確
保すること等の附属書※を設置。

（合意の概要）

○ サービス提供に関する内国民待遇、最恵国待遇、
市場アクセス（数量制限等）、拠点設置要求禁止や
投資家保護等に係るルールを規定。

○ 社会事業サービス（保健、社会保障、社会保険
等）については内国民待遇等の義務に関し留保を
行っている。したがって，必要かつ合理的な措置を
採用し、又は維持することは妨げられない。

越境サービス及び投資

（合意の概要）

○ 金融サービス提供に関する内国民待遇、最恵
国遇、市場アクセス（数量制限等）や投資家保護
に係るルールを規定。

○ 公的年金計画及び社会保障（公的医療保険を
含む。）は適用除外。

金融サービス

2



【Ⅱ ３ （４）】

○ 外国における医療機器等の認証機関への対応、・・・（中略）・・・に関し、必要な措置
を講ずる。

「総合的なＴＰＰ関連政策大綱」における記載
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