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【要旨】　従来，特許と医薬品アクセスをめぐる議論の焦点は，強制実施権の当否であった．ところが，ワクチン

の国際格差が問題となった COVID-19 パンデミックでは，強制実施権以上に急進的な提案が登場した．幅広い知

的財産権について TRIPS 協定の履行義務を広範に免除するウェイバー提案である．ウェイバー提案は，WTOでは

ひとまず実質的に斥けられたに等しいが，WHOへと舞台を移し，新たな論点とともに議論が続けられている．本

稿では，伝統的な強制実施権をめぐる議論から，WTO閣僚決定，WHOにおける条約交渉に至るまでの国際的な

議論の動向を整理し，ウェイバー提案による議論の様相の変化や，WTOからWHOへのフォーラムの変化の意味

などを分析した．そして，今後の議論の行方を展望するとともに，留意点について検討した．

【キーワード】　知的財産権　　　特許　　　TRIPS　　　ウェイバー　　　COVID-19

【Abstract】 Traditionally, international debate over patents and access to medicines has focused on whether to grant 

compulsory licenses.　However, in COVID-19 pandemic, when the international disparity in access to vaccines became 

a problem, more radical proposals appeared.　It is a waiver proposal that broadly exempts TRIPS obligations for a wide 

range of intellectual property rights.　The waiver proposal was substantially rejected by the WTO, but negotiations are 

continuing at a different forum, namely WHO, together with new issues.　This article analyzes international debate 

over access to vaccines and IP, from the traditional discussion on compulsory licensing to WTO ministerial decisions and 

treaty negotiations at WHO, and how the waiver proposal as well as different fora changed the debate.　Then, after 

exploring the direction of future discussions, it examined the points that should be kept in mind.
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1.　背景

2023年 5月 5日，世界保健機関（以下，「WHO」
という．）は，新型コロナウイルス感染症（以下，
「COVID-19」という．）をめぐる状況がもはや国際
的に懸念される公衆衛生上の緊急事態（public health 

emergency of international concern，以下「PHEIC」
という．）に当たらないと発表した1．2020年 1月
30日の PHEICの宣言2から 3年強を経て，局面は，

いわば「平時」に移行しつつある．
2023年 5月末までの全世界の感染者数は約 7.7億
人，死亡者は約 700万人弱に達し3，COVID-19の
影響は甚大であるが，ひとまず緊急事態を脱するこ
とができた要因の一つはワクチンである．WHOは，
PHEICを終了させた判断根拠の一つとして，医療
従事者の 89%と 60歳以上の成人の 82%がワクチ
ンの初回シリーズ（1回又は 2回の接種）の接種を
完了したことを挙げている4．とりわけ，新規病原
体の発見から約 1年でワクチンが開発されたこと
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は，ワクチン開発の歴史に照らしても画期的と評さ
れる5．
他方，ワクチン接種状況には国際的な格差が生じ
ている．2023年 5月末時点において，100人当たり
のワクチン接種回数は，高所得国では約 228回であ
るのに対して，低所得国では約 44回と約 5倍程度
の開きがあり，初回シリーズの接種完了者の割合は，
高所得国が約 75%であるのに対して，低所得国は
約 27%にとどまる6．
このようなワクチン格差は，国際社会にワクチン
へのアクセスの衡平性（Equity）という課題を投げ
かけ，矛先は特許にも向けられた．もっとも，約
20年前のエイズ薬をめぐる議論が示すとおり，特
許と医薬品アクセスという問題自体は，目新しいも
のではない．しかし，後述するとおり，知的所有権
の貿易関連の側面に関する協定（以下，「TRIPS協定」
という．）に基づいて知的財産権を保護する義務を
免除（Waiver）する急進的なウェイバー提案が新た
に登場し，議論の様相は変化した．その後の世界貿
易機関（以下，「WTO」という．）における閣僚決
定は限定的なウェイバーを認めたが，持ち越した課
題についての交渉はなお継続している．また，
WHOでもウェイバーをめぐる議論が始まり，議論
はフォーラムを超えて広がりつつある．
以上を踏まえ，本稿では，COVID-19ワクチン等
へのアクセスと知的財産をめぐる国際的議論の動向
を整理分析し，今後の議論の行方を探る7．

2.　特許と医薬品アクセスをめぐる対立構
図

2.1.　特許制度の前提 : 長期的に見た公益への貢献

特許法は，一定期間の排他的保護により発明を創
作するインセンティブを付与する一方，特許権存続
期間中の第三者による発明の利用を制限するという
保護と利用のトレード・オフの上に成立している．
存続期間満了により発明はパブリック・ドメインに
属することも考えあわせれば，特許制度は，短期的
に第三者の利用を制限しても，長期的に社会全体が
新たな発明の恩恵を享受することができることを前
提としている．

とりわけ，長期間と多額の投資を必要とし，リス
クも高い医薬品開発において特許の役割は重要であ
ると考えられてきた．我が国の場合，基礎研究から
非臨床試験，臨床試験を経て医薬品医療機器等法に
よる承認に至るまでに 9～16年の長期間を要し，化
合物が新薬として販売される確率は約 21,963分の 1

と低く，また，売上高研究開発費比率は，全産業平
均の 4.41%に対して，医薬品製造業は 9.68%，製薬
企業大手 10社平均では 17.74%に達し，研究開発
費の負担が大きい（2020年）8．その結果，イノベー
ションから利益を確保する手段として特許を有効と
考える割合は，医薬品産業において他の産業よりも
高い9．
このような医薬品開発における特許権の意義を重
視すれば，特許権を安易に制限すべきではないこと
となろう．これは，伝統的に先進国の立場である．

2.2.　医薬品アクセス問題

社会は，特許制度により長期的に発明の恩恵を享
受するといっても，短期的には排他権のコストを負
担する必要がある．しかしながら，そのコストが人
の生命・健康に関わる場合には，これを甘受すべき
コストと割り切ってよいかが問題となり，むしろ一
定の場合には短期的にも医薬品アクセスを妨げない
ように特許権を制限することが要請される．
とりわけ，感染症のパンデミックなどの状況では，
国家が目の前の国民の医薬品アクセスに強い関心を
持つことは無理からぬところがある．これに対して，
そもそも長期的な新薬開発インセンティブの効果は
見えにくいことに加えて，現状において新薬開発能
力を有する企業は日米欧などの一部先進国に偏って
いる10．そうすると，それ以外の多数の国，とりわ
け途上国では，医薬品アクセスを優先して特許権を
制限すべきとの声が強くなり，世界的にもそのよう
な主張が多数派を形成しやすい．

2.3.　伝統的対応策としての強制実施権

以上の対立を背景に，従来，医薬品アクセス問題
への対応策と考えられてきたのが，特許権者の許諾
なく国が実施権を許諾する強制実施権である（我が
国では，裁定実施権と呼ばれる．特許法 83条，92条，
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93条参照）．強制実施権は，古くはパリ条約でも認
められ（5条 A（2）（4）），TRIPS協定 31条でも強
制実施権の許諾手続，許諾条件等が定められている．
なお，同条は，強制実施権を許諾する理由を各加盟
国の判断に委ねている．
また，TRIPS協定 31条の適用対象は，特許権者
の許諾を得ていない「他の使用」全般であり，強制
実施権のみならず，政府自身（政府から委任された
等の一定の範囲の第三者を含む．）が特許権者の許
諾なしに特許発明を使用することができる政府使用
も含む（同条柱書き及び注）．そのため，以下では，
強制実施権及び政府使用をまとめて「強制実施権等」
という．
約 20年前のエイズ薬をめぐる医薬品アクセス問
題においても，焦点は，強制実施権等の是非であっ
た11．そして 2001年 11月のWTOドーハ閣僚会議
における「TRIPS 協定と公衆衛生に関する宣言」（以
下，「ドーハ宣言」という．）12は，TRIPS協定の柔
軟性─各加盟国は，強制実施権等の許諾理由を自由
に決定でき，また，各加盟国が緊急事態と判断すれ
ば特許権者との事前協議要件（同協定 31条（b））
を免除できること─を確認した．ドーハ宣言を受け
てその後医薬品分野では 81件の強制実施権等が許
諾されたとの調査もある13．また，医薬品の生産能
力が不十分又は無い国では，強制実施権等は有用で
はないというパラ 6問題については，TRIPS協定
が改正され，それらの国に輸出するための強制実施
権等を認める 31条の 2が新設された．もっとも，
同条の適用例は，2007年にカナダがルワンダにエ
イズ薬を輸出した 1件にとどまる14．利用が少ない
理由として，輸出国側の特許権の不存在，手続きの
煩雑性，一医薬品の一カ国への輸出では規模の経済
が働かないこと，製薬企業による自発的な実施権の
付与などが指摘されている15．
以上のとおり，当時の国際的な知財コミュニティ
における一般的な認識は，医薬品アクセス問題に対
する特許法上の対応策の中心は強制実施権等であ
り，不十分な点があればそれを見直して強制実施権
等の使い勝手を高めればよいというものであった．
実際にも，ドーハ宣言は，強制実施権等を適用する
ハードルを下げたが，それが適用されなくとも，強

制実施権等には，その適用を回避しようとする特許
権者の自発的行動（価格引下げや第三者への実施許
諾）を促す側面もあったと考えられる．

3.　COVID-19 パンデミック下での当初
の議論

COVID-19パンデミック下においても，ワクチン
等へのアクセス問題への対応として，当初は，強制
実施権等を軸に立場が分かれ，強制実施権等の活用
に前向きな「強制実施権等を志向するアプローチ」
と，強制実施権等ではなく，特許権者の自発的取組
みに委ねる「自発的取組みを志向するアプローチ」
という異なるアプローチが見られた．

3.1.　強制実施権等を志向するアプローチ

主として南北問題であったエイズと異なる COV-

ID-19の特徴は，感染が先進国にも拡大している点
である．2023年 5月末時点で累積感染者数が多い
地域は，欧州（2.8億人），西太平洋（2.0億人），米
州（1.9億人）と続き，これら三地域で全体の約 9

割弱を占める16．COVID-19 パンデミックは，先進
国にとっても公衆衛生上の緊急事態であり，先進国
の中にも以下のとおり強制実施権等の適用に積極的
な姿勢を見せる国がある17．
例えば，カナダ，フランス及びドイツは，国内法
を改正し，強制実施権等を簡便・迅速に適用できる
ようにした ．これらの国々では従前から強制実施
権等を有していたが，改正によりその適用を判断す
る際の保健当局（カナダ，ドイツ）又は首相（フラ
ンス）の権限を拡大し，公衆衛生上の判断を重視し
て迅速に強制実施権等を適用することができる法的
環境を整備した．
それ以外の国でも，詳細は省略するが，イスラエ
ル，ハンガリー，ロシア，ブラジル，インドネシア，
ボリビア，チリ，エクアドル，タイなどが強制実施
権等に前向きな姿勢を見せている18．

3.2.　自発的取組みを志向するアプローチ　

以下のとおり，特許製品の購入及び配分，特許権
者によるライセンス供与や権利不行使宣言などの自
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発的取組みが見られる．
3.2.1.　ACT-A 及び COVAX

ACT-A19は，COVID-19対策用ツールの開発やア
クセスを資金的に支援する国際的な協力の枠組みと
して 2020年 4月にWHO やビル &メリンダ・ゲイ
ツ財団などにより立ち上げられた．その柱の一つが，
ワクチンを複数国が共同購入し，途上国にも幅広く
供給する COVAXであり，これまでに約 20億回弱
分のワクチンが 146カ国に提供されている20．日本
も COVAXを通じて 1,938万回分を供与している21．
ワクチン製造者からのワクチン購入は，ワクチン製
造者が特許権者である場合には，特許製品を買い上
げて分配するという自発的取組みの一例といえるだ
ろう．
3.2.2.　Medicines Patent Pool

2010年に設立されたMedicines Patent Pool（以下，
「MPP」という．）22は，エイズ薬等について，特許
権者からライセンスの供与を受けた上で途上国等の
後発医薬品メーカーにサブライセンス（非独占的で
あり，ロイヤリティの支払いを要する場合がある）
を供与してきた．パテントプールといっても，MPP

の役割は仲介者に近い．
MPPは，COVID-19の治療薬についても，Mer-

ck，Pfizer及び塩野義との間で，それぞれ低・中所
得国向けへの供給を目的とする緊急事態における無
償のライセンス契約を締結しており，さらに後発品
製造業者とのサブライセンス契約締結例も生じてい
る23．また，MPPは，C-TAP （COVID-19 Technolo-

gy Access Pool）24とともに，NIHとの間でも，CO-

VID-19のワクチン，治療，診断等に関する技術に
ついてのライセンス契約（後発途上国向けのほとん
どの場合は無償）を締結している25．
一方，ワクチンに関しては，MPPは，WHOや南
アフリカの製薬企業などとともに，南アフリカに
mRNAワクチン技術移転ハブを立ち上げ，2023年
5月末時点で低・中所得国の 15のパートナーの 56

人がトレーニング及び技術移転 を受けている26．
3.2.3.　その他の取り組み

ユニークな試みとしては，米国 IT企業中心の
Open Covid Pledge27や，我が国企業が中心の「知的
財産に関する新型コロナウイルス感染症対策支援宣

言」28のように，COVID-19 対策目的での知的財産
の利用を認める権利者の自発的な取組みを支援する
民間のプラットフォームが立ち上げられたが，製薬
企業の参加は少ない．
その他に，前述したとおり，MPPにライセンス
を供与したMerck，Pfizer，塩野義及び NIHのよう
な個別企業による取組みも見られる29．例えば，
Gilead Sciencesは，治療薬を 127ヶ国に供給するた
めに 9者（うち 7者がインド企業）にライセンスを
供与した30．また，Moderna は，COVAXを通じて
92の中低所得国に提供される COVID-19ワクチン
については特許権を行使しないと宣言している31．

3.3.　新たな問題の浮上

ところが，COVID-19パンデミックにおいては，
以下のような問題が新たに生じた．
第一の問題は，冒頭で述べたワクチン接種状況の
国際的格差である．このような格差の背景には，ア
フリカなどでのワクチン廃棄問題が示すように，低
所得国におけるワクチン流通・保管体制の不備や国
民への啓発不足等の様々な要因が関係していよう32．
とはいえ，知的財産権が第三者の利用を制限する排
他権である以上，それが途上国におけるワクチンへ
のアクセスの大きな障壁であったのかは実証的に定
かでないとしても，そのような批判を受けやすい．
第二の問題は，強制実施権等の限界である．強制
実施権等が機能するためには，前提条件として，強
制実施権等の許諾を望む者が，特許権者から追加的
なノウハウの提供を受けずとも要求される水準の製
品を製造することができる必要がある．なぜなら，
強制実施権等は，非排他的な（通常）実施権であり
（TRIPS協定 31条（d），日本では，特許法 83条，
92 条，93 条），通常実施権とは，特許権者から差止
請求権や損害賠償請求権を行使されない不作為請求
権33にとどまるからである．強制実施権等は，侵害
から第三者を免責するに過ぎず，特許権者にノウハ
ウ等の技術移転を強いるものではない．
むろん，特許法は，当業者が実施可能な程度に発
明を開示することを要求しているから（日本では特
許法 36条 4項 1号），当業者であれば特許権者から
ノウハウの提供を受けなくとも明細書の記載に基づ
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いて製品を全く製造できないという事態は考え難
い．しかし，医薬品は，単にそれを物理的に製造で
きればよいわけではなく，安全性と品質の確保が強
く要請される．とりわけ多数の健常者に接種するワ
クチンについては，安全性への不安を払拭しなけれ
ば接種が進まないため，極めて高い安全性を確保す
る必要がある．実際，mRNA技術のような先端的
技術を用いたワクチン等については，高品質を維持
しながら量産するためにノウハウが重要であるとさ
れる34．
そのため，ノウハウを有しない者が強制実施権等
の許諾を受けても安全な mRNAワクチンを量産す
ることができないという問題がある．

4.　ウェイバー提案の登場による議論の構
図の変化

4.1.　TRIPS 協定履行義務免除（ウェイバー）提案

以上の問題を背景に，2020年 10月にインド及び
南アフリカは，TRIPS理事会に TRIPS協定履行義
務を免除（Waiver）する提案35を提出し，強制実施
権等の是非という伝統的な議論の構図を一変させた
（この提案を「当初提案」，その後 2021 年 5 月に修
正された提案36を「修正提案」，両者をまとめて「ウェ
イバー提案」という．）．
世界貿易機関を設立するマラケシュ協定（以下，

「WTO協定」という．）9条 3は，例外的な場合に
所定の手続きにより協定上の義務を免除することが
できることを定めており，免除自体はWTO 協定上
許容されている．
しかし，インド及び南アフリカが提出したウェイ
バー提案はその範囲が極めて広汎である．修正提案
により対象製品・技術は COVID-19の予防，治療又
は封じ込めのための医療製品・技術に限定されたと
はいえ，免除提案は，TRIPS協定第 2部のうち，
14条（実演家，レコード〔録音物〕製作者及び放
送機関の保護）を除く第 1節（著作権及び関連する
権利），第 4節（意匠），第 5節（特許）及び第 7節
（開示されていない情報の保護）並びにそれらの知
的財産権の行使に関する第 3部の規定の履行義務を
包括的に免除するものである（修正提案 ANNEXパ

ラ 1・3）．
また，強制実施権等と比較すると，強制実施権等
の場合には必要な特許権者への報酬の支払いが，免
除の場合には不要である．また，許諾範囲や期間の
限定など TRIPS協定 31条が強制実施権等の許諾に
際して求めている条件も免除の場合は要求されな
い．
このような広汎な免除を提案する理由として，当
初提案は，特許以外の知的財産権が障害となること
や，新設された TRIPS協定 31条の 2の輸出目的強
制実施権等の要件・手続きを含む TRIPS協定の柔
軟性の活用困難性を挙げている（当初提案パラ
10）．前者の点は，営業秘密保護義務の免除につい
ては，前述したノウハウの重要性を踏まえたもので
あろう．他方，著作権や意匠権まで対象とする理由
は定かでないが，修正提案は，対象とする医療製品・
技術として，診断，治療，ワクチンに加えて，医療
機器や個人防護具を例示しており（修正提案
ANNEX本文パラ 1），これらに関する意匠権やソフ
トウエアなどの著作権が想定されていたのかもしれ
ない．また，後者の TRIPS協定の柔軟性の活用困
難性に関しては，前述したとおり 31条の 2の適用
例が一例にとどまる理由の一つとして，同条の手続
きの煩雑性が（多数の要因の一つとして）指摘され
ていた．
免除提案は，幅広い知的財産権について強制実施
権等以上に権利を制限する「急進的」な内容であっ
たが，途上国を中心に支持が広がり，共同提案者は
60カ国に及んだ37．さらに，2021 年 5月，米国は，
免除提案への支持を表明し38，免除提案支持者を勢
いづけた．

4.2.　EU 提案

これに対して，EUは，2021年 6月，TRIPS協定
の履行義務を免除するのではなく，TRIPS協定と
公衆衛生について一般理事会が宣言を発出すること
を宣言案とともに提案した39．EU提案は，前述の
ドーハ宣言において確認された TRIPS協定の柔軟
性を前提に，COVID-19への対応としても，強制実
施権等を基本とした上で，その円滑な利用が進むよ
うに運用の明確化や 31条の 2の手続きの見直しな
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どを図ろうとするものである．

4.3.　WTO 閣僚決定

ウェイバー提案をめぐる交渉は，2022年 6月，
WTO閣僚決定40に結実した．同決定の基本的枠組
みは，適格加盟国が TRIPS協定 31条に従って特許
権を制限できることを基本としつつ，同協定の解釈
の明確化を図るとともに，一部の義務を免除するも
のである．したがって，同決定は，確かに免除
（waiver）の語も用いているものの（パラ 3），その
内容は，以下で述べるとおり，インド及び南アフリ
カが提唱したウェイバー提案からは程遠く，強制実
施権等を基本とする EU提案に近い．
4.3.1.　WTO 閣僚決定のポイント

①WTO閣僚決定が対象とする知的財産権は特許
権であり，対象とする規定は，強制実施権等につい
て定める TRIPS協定 31条の一部である（パラ 1，
パラ 3）．
②同決定の適用範囲は，COVID-19ワクチンに限
られ，診断・治療まで拡大するかは 6月以内に判断
する（パラ 1，パラ 8）．
③同決定が適用される適格加盟国は全途上国であ
るが，現に COVID-19ワクチン製造能力を有する途
上国は自発的にオプトアウトすることが奨励される
（脚注 1）．
④ TRIPS協定 31条が強制実施権等を設ける法的
根拠として要求する加盟国の「国内法令」は，形式
を問わず，司法・行政決定でもよい（パラ 2）．
⑤強制実施権等の許諾に際して特許権者との事前
協議は不要である（パラ 3（a））．
⑥強制実施権等の許諾を主として国内に限定する

TRIPS協定 31条（f）の義務を，適格加盟国が同決
定の下で製造した製品を他の適格加盟国に輸出する
場合に免除し，当該輸出が，ワクチンへの衡平なア
クセスを図る国際的・地域的な共同イニシアティブ
を通じてなされる場合も同様とする（パラ 3（b））．
また，この輸出目的強制実施権等により生産された
製品は，原則として再輸出が禁止されるが（パラ 3

（c）），例外的に人道的かつ非営利目的であれば再輸
出も可能である（脚注 3）．
⑦ TRIPS協定 31条（h）に基づき特許権者に支

払われる報酬の算定においては，ワクチンへの衡平
なアクセスを目指すワクチン配布プログラムの人道
的・非営利目的を考慮することができる（パラ 3

（d））．
⑧非開示の（臨床）試験データに関して TRIPS

協定 39条 3項が要求する保護義務は適格加盟国に
よる COVID-19ワクチンの迅速な承認を妨げるもの
でない（パラ 4）．
⑨今回の決定の対象期間は 5年間であり，毎年レ

ビューされるが，延長も可能である（パラ 6）．
4.3.2.　WTO 閣僚決定の分析

上記決定内容のうち，④⑤⑦⑧は，TRIPS協定
の解釈の明確化と考えられる．
このうち，⑤については，緊急事態における事前
協議要件の免除は TRIPS協定 31条（b）で明記さ
れており，「国家緊急事態」該当性の判断が各国に
委ねられることも前述したドーハ宣言において確認
済みである．
⑦のワクチン配布プログラムは，明示されていな
いが，前述した COVAXのような取組みを指すと考
えられ，その場合に安価な対価設定を示唆している．
TRIPS協定 31条（h）は「個々の場合における状
況に応じ適当な報酬」の支払いを求めているから，
⑦は，COVAXという個別の場合において安価な対
価設定が望ましいとの運用上の指針を示すものと考
えられる．
⑧に関して，TRIPS協定 39条 3項は，先発医薬
品メーカーの臨床試験データの保護を要求してい
る．そのため，一定期間は後発品メーカーが当該デー
タに依拠して薬事承認を受けることが禁止される
が41，同項は，「公衆の保護に必要な場合」には非
開示試験データの保護義務が免除されることを定め
ており，⑧は，その点を確認するものと考えられる．
これに対して，⑥は，新たな TRIPS協定 31条（f）
の義務の免除（ウェイバー）といえなくはない．もっ
とも，31条の 2の新設により既に輸出目的の強制
実施権等は認められている．同条の適用対象である
「医薬品」は，ドーハ宣言パラ 1の公衆の健康に関
する問題に対処するために必要とされるものであり
（TRIPS協定附属書 1（a）），ドーハ宣言パラ 1は，
HIV/AIDS，結核，マラリアやその他の感染症を例
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示しつつ，途上国を悩ませる公衆衛生上の問題の重
大性を認識すると述べているため，結局，31条の 2

が適用される「医薬品」の対象疾病は，上記の三つ
の感染症に限られない．したがって，COVID-19ワ
クチンも同条の「医薬品」として同条を適用する余
地もあると考えられる．しかし，31条の 2に言及
していないWTO閣僚決定は，途上国が途上国に輸
出することを想定した新たな輸出用強制実施権等を
設けるものと理解することができる．その実益とし
ては，31条の 2及び附属書が要求する手続きや条
件の緩和（e.g. 通告手続き〔後発開発途上国以外の
国による生産能力の不十分性・欠如の立証〕，医薬
品へのラベル・マーク貼付等）が考えられる．また，
ここでも，明示されていないが，COVAXのような
取組みを通じた輸出が示唆されている．さらに，例
外的状況における再輸出を認める点は，31条の 2

でも認められていない新たな免除（ウェイバー）で
ある．
以上のとおり，⑥は，確かに新たな免除（ウェイ
バー）を含むが，その内容は，輸出用強制実施権等
を定める既存の 31条の 2の改善を図るとともに，
COVAXにも適用可能である旨の解釈明確化を図る
ものであり，免除内容は小幅である．
なお，②において，WTO閣僚決定の適用対象を

Covid-19の診断・治療にまで拡大するかを判断す
る 6ヶ月の期限である 2022年 12月，TRIPS理事
会は当該期間の延長を一般理事会に勧告し，一般理
事会もこれに同意した42．また，前述のとおり当初
ウェイバー提案を支持していた米国では，診断・治
療への適用対象拡大について判断するためには幅広
く事実を調査する必要があるとして，通商代表部
（USTR）の要請を受けた国際貿易委員会（ITC）が，
2023年 10月 17日を期限とする調査報告を作成す
ることとなっている43．
4.3.3.　WTO 閣僚決定の評価

以上のとおり，WTO閣僚決定は，TRIPS協定の
解釈明確化が主眼であり，新たな免除といえる部分
はごく僅かである．また，免除といえる部分も基本
的に強制実施権等の使い勝手を高めるものに過ぎな
い．同決定は，あくまで TRIPS協定 31条に基づく
強制実施権等を前提として，せいぜいその改善を図

るにとどまる．したがって，インドや南アフリカな
どが提唱した広汎なウェイバー提案の内容とは全く
異なり，もはやWTO閣僚決定を「免除」（ウェイ
バー）と呼ぶことが適切かとの疑問も生じる．

WTO閣僚決定により TRIPS協定履行義務を広汎
に免除する提案はひとまず頓挫したかにみえる．
もっとも，これまでのところ採用されるには至って
いないにせよ，ウェイバー提案が議論の構図を変え
たことも確かである．ウェイバー提案登場以前は，
強制実施権等を活用すべきか，それとも自発的取組
みに委ねるべきかが対立軸であった．ところが，強
制実施権等以上に「急進的」な免除提案が登場した
ことにより，WTOでは，強制実施権等は不十分で
あり，より大胆に TRIPS協定の履行義務を免除す
べきか（ウェイバー提案），それとも，要すれば見
直しを図りつつも強制実施権等による対応を基本と
すべきか（EU提案）が議論され，WTO閣僚決定
は後者に近い案を採用した．ここでは，強制実施権
等は相対的に穏健な手段と位置づけられており，
ウェイバー提案登場以前と比較すると，特許権を制
限すべきか否か（Whether）ではなく，特許権をど
のように（How）制限すべきかに議論がシフトして
いる．その意味において，ウェイバー提案は，議論
の重心をずらすことには成功したともいえる．
WTO閣僚決定は，ウェイバー提案よりは穏健であ
るが，従前から強制実施権等に消極的であった製薬
業界は，強制実施権等の活用を謳う同決定に失望を
表明している44．
不満が残るのは，ウェイバー提案支持者も同様で
あり，WHOの独立機関の一つは，WTO閣僚決定
はウェイバーからかけ離れていると指摘し，懸念を
表明している45．そのようにWTO閣僚決定に満足
していないウェイバー提案支持者が，WTO以外の
フォーラムを活用して再び広汎なウェイバー提案を
主張することであろうことは想像に難くない．実際，
以下に述べるとおり，WHOでの条約交渉において
は，改めて知的財産権の大幅なウェイバーが提案さ
れている．
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5.　WHO での議論

5.1.　パンデミック条約案（WHO CA+）

WHOでは，COVID-19への対応において国際社
会が団結と衡平を示すことができなかったとの認識
から，パンデミックの予防，準備，対応に関する
WHO条約，協定，その他の国際文書（WHO con-

vention, agreement or other international instrument 

on pandemic prevention, preparedness and response，
以下，「WHO CA+」という．）の議論が開始され，
2023年 2月 1日に WHO CA+の Zero draft（以下，
「ZD」という．）46が，また，2023年 6月 2日にはビュー
ロー・テキスト（以下，「BT」という．）47が公開さ
れた．

ZD及び BTには，知的財産権に関連する内容も
多数含まれているが，その中には，知的財産権を大
幅に制限する内容や，病原体の塩基配列情報（Digital 

Sequence Information ; DSI）へのアクセスと利益配
分に関するルールも含まれている．紙幅の都合もあ
り，以下では，前者の問題に絞って検討する．
5.1.1.　 パンデミック時の知的財産権の免除（ウェイ

バー）

ZD7条 4（a）及び BT Option 11.A条 5（a）48は，
パンデミック時においてパンデミック関連製品49の
安価な供給を増加させるために必要な範囲で生産を
促進し拡大することを可能とすべく，加盟国は，知
的財産権の一時的な免除を支援するための適切な措
置を講じると定めている．しかし，これらの規定に
ついては，以下の問題を指摘することができる．
第一に，免除対象が不明確であり，TRIPS協定

との関係も不明である．WTOで議論された TRIPS

協定の免除は，同協定の特定の規定の履行義務を免
除するものであるが，WHO CA+では，そもそも何
を免除するのかが不明である．WHO CA+でも，イ
ンドや南アフリカが提案したような TRIPS協定の
広汎な規定の履行義務の免除が想定されている可能
性があるが，TRIPS協定の履行義務免除を WHO 

CA+において定めることは，小幅な免除で合意し
たWTO閣僚決定を上書きするものである．WHO 

CA+が知的財産に関する問題に言及することが一

切禁じられるものではないとしても，WTOが交渉
により合意した事項と同じ問題についてWHOがそ
の内容を書き換えることが可能なのであれば，それ
ぞれの専門性に応じて複数の国際機関を設けた意義
が問われるだろう．BT27条においても，他の機関
の権限を尊重し，それに影響を与える場合には「適
切なステップ」が採られるとしている．今後どのよ
うに調整が図られるかを注視する必要があろう．
第二に，加盟国の義務が不明である．国際約束が
何らかの法的義務の免除を許容する場合において，
実際に法的義務を免除するか否かは各加盟国の判断
によるとすると，国際約束においては，各国は何ら
かの法的義務を免除することが「できる」（may）
と規定するのが自然であろう．この場合，ある加盟
国が免除を選択することに対して他の加盟国が何ら
かの措置を採ることは要求されない．しかしWHO 

CA+では，自らは免除しない加盟国（例えば日本）
が他国の免除を「支援するための適切な措置を講じ
る」（take appropriate measures to support）と定め
ており，具体的な措置の内容が不明である．また，
免除しない加盟国にそのような義務を課すことの妥
当性も問われよう．
なお，仮に我が国が国内法を改正して一時的に知
的財産権を保護しない（=免除）こととした場合に
は，私権である知的財産権を正当な補償なく収用し
てよいかという意味において憲法上の問題が生じる
おそれがある50．
5.1.2.　公的資金受領者の実施料軽減義務

ZD7条 4（c）及び BT11.A条 5（c）は，パンデミッ
ク関連製品の生産に関連する特許権者に対して，パ
ンデミック時にパンデミック関連製品の製造技術を
途上国の製造業者が使用する際の実施料を免除する
か，適切に管理することを奨励すること，そして当
該特許権者が公的資金を受領していた場合には，奨
励ではなく必要に応じて義務付けることを各加盟国
に要求している．
また，ZD7 条 4（d）及び BT11.A 条 5（d）は，

ほぼ同様の内容を，特許権者ではなく，研究開発機
関に求めており，おそらくノウハウ（営業秘密）を
想定するものと考えられる．一方，ZD7条 4（c）
及び BT11.A条 5（c）で明記されていた「パンデミッ



28

〈日本知財学会誌〉　Vol.20 No.1― 2023

ク時」との文言はなく，continued useという書き
ぶりとあわせて読めば，パンデミック終了後を含む
趣旨とも理解し得るが，ZD7条 4及び BT11.A条 5

の冒頭では，「パンデミックにおいて」（In the event 

of a pandemic）と明記されていることとの関係が不
明である．もっとも，加盟国の義務としては，研究
開発機関に奨励（encourage）すれば足りる．
上記の公的資金受領者の実施料軽減義務について
は，以下の問題を指摘することができる．
第一に，実施料軽減の前提として，WHO CA+で
は，公的資金受領者である特許権者に実施許諾の自
由があるのかが不明である．仮に途上国の希望する
製造業者全てに対して公的資金受領者は実施許諾す
ることが前提であるとすれば，事実上強制実施権等
に等しい．そうすると，強制実施権等についてのルー
ルを定めるTRIPS協定 31条との関係が問題となり，
例えば，実施料の全額免除は，有償性を要求する同
条（h）との整合性が問われる．もっとも，公的資
金提供契約において実施料免除又は軽減を定めれ
ば，契約（合意）に基づく実施許諾であるから強制
実施権等に当たらないと整理して 31条との整合性
の問題を回避することも考えられる．しかし，その
場合でも，実際にワクチンや治療薬の製造には一定
以上の技術水準が要求されるため，実施許諾を受け
る途上国の製造業者が何ら限定されていない点は，
パンデミック関連製品を供給する実現可能性の面で
疑問が残る．
第二に，公的資金受領者の特許実施料免除・軽減
義務は，政策としての妥当性及び我が国の他の政策
との整合性が問題となり得る．
まず，公的資金の原資は特定の国の納税者であり，
公的資金受領者がその研究成果を自国の納税者に無
償又は安価に還元すべきであるとの議論は理解し得
るとしても，自国の納税者ではない途上国の国民に
対してまで研究成果を無償又は安価で還元する責任
を公的資金受領者が負うことが何故に正当化される
のかという問題がある．また，実施料免除・軽減額
が受領した公的資金額を上回る場合も考えられる
が，例えば，科学研究費補助金（以下，「科研費」
という．）に応募する研究者には，受領した公的資
金額を超えても途上国の国民のために実施料を獲得

してはならない義務が課せられるべきなのだろう
か．
次に，他の政策との整合性として，産学連携・技
術移転政策との関係も問題となろう．大学や公的研
究機関（以下「大学等」という）が公的資金により
研究した成果の特許権等について，医薬品分野など
では，実用化を担う企業に独占的に実施許諾される
ことが少なくない．これは，川上の研究成果を川下
で社会実装するためには追加投資が必要となり，民
間の追加投資を誘引する上で投資回収手段として独
占的実施権が必要であると考えられているためであ
る51．このような考え方は，1980年の米国バイ・ドー
ル法から採用され，日本でも 90年代後半以降，日
本版バイ・ドール条項（産業技術力強化法 17条）
の新設，大学等における知的財産本部等の設置等を
通じて導入された．大学等が企業に独占的実施権を
許諾する場合，途上国企業を含むその他の第三者に
は実施許諾することができないから，独占的実施許
諾の実務は，途上国企業への実施許諾を前提とする
WHO CA+と整合しない面がある．このように，
WHO CA+は，近年の産学連携・技術移転政策に見
直しを迫るものであり，見直し自体を直ちに否定
する必要はないが52，議論は必要だろう．
なお，仮に公的資金受領者の実施料免除・軽減義
務を我が国が実施しようとする場合には，国内法と
の関係も問題となる．現行産業技術力強化法 17条
は，技術に関する研究開発の委託及びソフトウエア
開発請負契約に限り公的資金受領者への特許権等の
帰属を認める一方，当該資金受領者に「公共の利益
のために特に必要がある」場合には，無償の実施権
を国に許諾すること（同条 1項 2号）や，正当な理
由がない不実施の場合に国の求めに応じて実施権を
第三者に許諾すること（同項 3号）を受託者等に約
束させている．また，科研費は「補助金」であるか
ら，同法 17条は適用されず，科研費の成果につい
ては科研費受領者に帰属すると解されるため，その
利用も基本的には受領者の判断に委ねられる．これ
に対して，WHO CA+は，①公的資金が限定されて
おらず，科研費等の補助金も対象たり得る，② 17

条 1項各号で規定されていない場合を含む，という
点において，17条より広い範囲を対象としている．
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そのため，仮にWHO CA+が採択された場合には，
国内法においてどのように履行していくのかについ
て検討する必要がある（契約による対応も考えられ
る）．
5.1.3.　国際保健規則の改正作業

WHO CA+と並行して，国際保健規則（IHR ; 

International Health Regulations，以下，「IHR」とい
う．）の改正作業も進められており，各国からの修
正提案を条文毎に網羅的にとりまとめた文書が公表
されている53．
当該文書には，各国の提案が並列的に記載され，
未だ何を交渉のベースとするかが固まっていないよ
うに見受けられる一方，提案の中には，知的財産に
関して急進的な提案も見られる．例えば，WHOの
求めに応じて，生産能力を有する加盟国は，途上国
への生産移管，技術移転やキャパシティ・ビルディ
ングを通じて保健製品の生産拡大のための措置を講
じること（13条 A4），加盟国は，保健製品（材料
や部品を含む）の生産及び輸出入を促進するために
知的財産権の制限や例外を定めること（別バージョ
ンの 13条 A3），加盟国は，公的資金が一部でも投
入されて生じた技術については途上国の製造業者に
対して実施権を許諾すること（別バージョンの 13

条 A4）などである．知的財産権の制限（保護義務
の免除もその一例である）に止まらず，生産移管や
技術移転を要求することは，積極的な作為を要求す
るものであり，権利者への負担もより大きいと考え
られる．
とはいえ，現時点では各国の提案内容が整合性な
く取りまとめられていることに加えて，WHO CA+

との重複も見られるなど，条文交渉をするための交
通整理が不十分であると思われる．今後，どのよう
に交渉のベースとなる条文案が固まるのかを注視す
る必要がある．
なお，仮に IHRの改正において TRIPS協定と抵
触する内容が盛り込まれた場合であっても，IHR57

条 1項は，IHRと「他の関連する国際的合意が両立
しうるように解釈すべき」ことを定めているため，
TRIPS協定の内容が上書きされるような事態は回
避されるものと考えられる．

6.　今後の議論の行方

6.1.　交渉の行方

WTOにおいては，前述のとおり，ウェイバー提
案は，強制実施権等を基本とするWTO閣僚決定に
より実質的に斥けられたといってよいだろう．同決
定の適用を治療や診断にまで拡大するかとの点は残
されているが，拡大されたところで大半が TRIPS

協定の解釈明確化であり，実質的な影響は大きくな
いと考えられる．なお，前述した米国 ITCの調査
報告の期限が 10月であることを踏まえると，WTO

の結論が出されるのはそれ以降になるとも予想され
る．
他方，ウェイバー提案は，今後は舞台をWHOに
移し，WHO CA+及び IHR改正の交渉において議
論されることとなろう．WHO憲章は，到達しうる
最高基準の健康を享有することを基本的権利と位置
付け（同憲章前文），WHOの目的を「すべての人
民が可能な最高の健康水準に到達すること」（同憲
章 1条）と定めている．そのことに照らせば，
WHOでの議論が医薬品アクセス重視に傾くとして
も不思議はない．くわえて，前述のとおり，現状に
おいては，新薬開発能力を有しない国が世界的には
多数を占めることもそのような傾向に拍車をかける
だろう．もっとも，COVID-19に関連する特許出願
の出願人の国籍についてみると，ワクチン及び治療
薬のいずれも中国の出願人による出願件数が最多で
あるが，上位 10位には，強制実施権等を許諾した
ロシアやウェイバーを提案したインドといった国が
含まれており54，これらの国が今後特許権を重視す
る立場を採る可能性はないわけではない．とはいえ，
総合的に考慮すると，WHOでの交渉は権利者側に
厳しいものとなる可能性が高いと推測される．

6.2.　留意点

以上のとおり，ウェイバー提案がWHOの交渉に
おいてさらに勢いを増す可能性は否定できない．と
はいえ，それが合理的な解決策であるのかについて
は，国際的にも十分な議論が必要と思われる．以下
では，私見として幾つかの留意点を指摘しておきた
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い．
6.2.1.　ウェイバー提案はワクチン格差を解消するか

知的財産権の保護義務の免除がワクチンへのアク
セス格差を解消させる有効な解決策であるかについ
ては，疑問を持たざるを得ない．前述したとおり，
mRNAワクチン等の先端技術については，特許権
の保護義務を免除しても，ノウハウを有しなければ
製造困難である．また，ウェイバー提案が主張する
ようにノウハウ保護義務を免除しても，なお問題は
解決しないと考えられる．ノウハウには，①企業が
有する製造ノウハウと，②企業から政府に提出され
た臨床試験データがあり，②については，TRIPS

協定 39条 3項により公益上の必要があれば後発品
メーカーに開示する（=後発品の承認申請を認める）
ことは可能と考えられる．しかしながら，①の製造
ノウハウは，当該企業の協力がなければ移転しな
い55．また，技術移転を受ける企業についても一定
以上の製造能力や安全性確保体制が要求される．し
たがって，知的財産権の保護義務を免除したからと
いって誰でも安全なワクチンを量産できるわけでは
ない．
そのようにワクチン格差解消の効果が期待できな
いにもかかわらず，ウェイバー提案により長期的な
創作インセンティブを低下させることは得策ではな
いといわざるを得ない．その点においてWTO閣僚
決定が大幅な免除に踏み込まなかったことは賢明と
思われる．他方，今後の WHOの交渉において，
WTOが決めた免除の範囲をWHOが上書きするこ
ととなれば，さらにそれをWTOが上書きすること
も考えられ，収拾がつかなくなるおそれがある．
WHO CA+も調整の必要性は認識していると考えら
れ，WHOとWTOの役割分担を踏まえてそれぞれ
の議論の土俵を交通整理することが望まれる．
6.2.2.　平時の対策と緊急事態の対策

ノウハウを含む技術移転を効果的に進めるために
は，民間企業の自発的協力を基本とする必要がある．
もっとも，そのような技術移転は時間を要するため，
あくまで平時の対策であって，パンデミックのよう
な緊急事態の対策としては有効ではない．
むしろ，パンデミック時においては，製造能力が
ある（先進国）企業が迅速に量産したワクチン等を

買い上げて途上国に配布する COVAXのようなモデ
ルが有効であろう56．そしてその際に調達されるワ
クチン等が特許権を侵害するものであった場合にお
いては，その流通を差し止めないために強制実施権
等が有効な解決策となる場合も考えられる57．その
意味において，免除ではなく，強制実施権等には一
定の意義が認められるだろう．
6.2.3.　公的資金受領者の実施料免除・軽減義務

公的資金受領者に対してその成果の利用について
何を義務付けるかは，本来，その公的資金を負担し
た国の納税者との関係で検討すべき国内法・政策上
の問題であり，国際約束での規律になじまないよう
に思われる．仮に条約等で言及するとしても，「義
務付ける」のではなく「奨励する」程度にとどめる
べきではないかと考えられる．むろん，国内法・政
策の問題としてみれば，公的資金受領者の義務の内
容を検討する意義は否定されないだろう．

7.　おわりに

冒頭に述べたとおり，特許と医薬品アクセスとい
う問題は，目新しいものではない．その問題に対し
て，約 20年前のエイズ薬をめぐる議論では，
TRIPS協定を前提に，その明確化や多少の修正を
加えつつ，TRIPS協定の「柔軟性」（flexibilities ）
を活用するとの決着が図られた．
これに対して，ワクチンの国際格差等を背景とす
る COVID-19をめぐる議論は，ウェイバー提案の登
場によりその様相が一変した．TRIPS協定履行義
務の広汎な免除を求める当初のウェイバー提案は，
一時的に TRIPS協定を事実上否定するものに等し
い．WTOでは実質的に斥けられたが，ウェイバー
提案は，WHOへと舞台を移し，新たに提起された
公的資金受領者の義務などの論点とともに，さらな
る議論を呼ぶことが予想される．健康への権利
（Right to Health）を基本的権利と位置付けるWHO

での議論では，TRIPS柔軟性（TRIPS flexibilities）
の議論よりも，ワクチン等へのアクセスの衡平性
（Equity）に基づく議論の方が支持を得られやすい
と思われる．
従来，知財コミュニティでは，短期的に発明の利
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用を制限しても長期的に社会全体が新たな発明の恩
恵を享受することができるとの特許制度の前提を共
有した上で，長期的な創作インセンティブへの悪影
響を軽減しつつ短期的な発明の利用の制限をどこま
で緩和できるかが，TRIPS柔軟性として議論され
てきた．これに対して，WHOにおける議論では，
知財コミュニティにとって自明の前提が必ずしも共
有されておらず，衡平性（Equity）を掲げる議論で
は，短期的な発明の利用の制限により生じる不衡平
（inequity）は看過できないのかもしれない．確かに
現実にワクチン格差に苦しむ途上国が，目の前にい
る現在の国民を救わなければ明日の国民も生まれな
いと考えたとしても無理からぬところがある．むろ
ん，健康への権利は，現在世代のみならず将来世代
にも認められるべきものであるとすれば新薬開発イ
ンセンティブを減殺してしまっては元も子もなく，
先進国側は，特許制度による長期的な公衆衛生への
貢献を粘り強く訴えていく必要があるだろう．あわ
せて，WHOとWTOがそれぞれの専門性に応じた
適切なマンデートの範囲内でルールを設定するとい
う役割分担の在り方も今後の課題である．
もっとも，短期的な発明の利用の制限を単なる特
許制度のコストと割り切ってしまうことも適切では
ないだろう．伝統的に発明の保護と利用のバランス
を図る措置の一つとされてきた強制実施権等につい
て，その限界を見極めつつも，その適切な活用の在
り方を検討する意義はなお失われていないと考えら
れる58．紙幅の制限から詳論するを得ないが，2023

年 4月，欧州委員会が緊急時等を念頭においた強制
実施権等に関する規則案59を公表したことは，その
点を裏付けるものといえるだろう60．
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