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 OECD諸国の中で全国民医療保険制度がない唯一
の国

 GDPの17％を医療費に使う国

 全国民の1/6、5400万人の医療保険はありません

 米国の医療制度、政府が運営するものではなく、医療
企業が運営

 医産複合体
◦ 巨大私的医療保険会社

◦ 巨大営利病院チェーン

◦ 巨大製薬会社







 自由貿易協定は？
◦ 関税を下げて商品の輸出入を有効にする協定がない
◦ 農業に限定されてもいない
◦ WTO（1995）の協定以来、特に2003年以降、自由貿易協

定は、関税障壁ではなく、非関税障壁を対象にしている

 米国の自由貿易協定
◦ 米国の制度を他の国に移植することを目的
◦ 米国の制度：世界で最も企業の規制がありません。

 米国との貿易障壁とは？
◦ 他の国の企業に対する規制と社会保障
◦ 米国のみのない社会保障=国民皆保険(健康保険 )
◦ 国民皆保険制度= TPP、FTAの貿易障壁





 29章のうち5章だけが貿易を扱っている

 他の章では、貿易政策ではない

 他の章では、多国籍巨大企業が各国議会で通過させ
なかった問題を扱う
◦ エネルギーと公共サービスの規制、

◦ 金融規制

◦ 食品の安全性

◦ 政府調達政策、

◦ 特許や著作権ポリシー







뉴욕타임즈 2013.10.12

 プルミコート（Pumicort）
 米国175$ 
 イギリス7$（保険適用無

料）
 韓国12$（保険適用3ドル）

 米国は政府ではなく民間の
保険会社と製薬会社が薬
の価格を定める

 政府が薬価を決定する日
本の国民皆保険制度=貿
易障壁



• 世界10大製薬会社のうち、米国の製薬会社が5つ

•フォーチュン500企業のうち10個の巨大製薬会社の利潤490個よりも多
かった（2003）
•ファイザー、メルク、イーライリリー、アボット など





 TRIPS協定上の柔軟性の利点を維持するためにFTAにTRIPS-
plus条項が含まれていることを抑えるべきだと結論

 米 - コロンビアFTA、2020年までに医薬品支出が9億1900
万ドルまで増加したり、薬の消費が40％縮小することを懸念

 米 - ヨルダンFTA、外国人投資が増加したり、発明が増加する
などの利点はほとんどないと評価。

 多くのFTAがTRIPS協定より強力な知的財産権の基準を要求

 代表的なTRIPS-plus事項 明示

①特許資格緩和（Broadening Patentability）、②特許反対請
求の制限（Restricting Patent Oppositions）、③特許期間
の拡大（Extending Patent Duration）、④データ独占権（Te
st Data Exclusivity）と許可 - 特許連携（Patent-Registrati
on Linkage）、 ⑤執行（IP Enforcement Requirements）



 認可-特許連係（linkage）

◦ 特許権者の訴訟で、安価な後発医薬品（ジェネリック医薬品）発売は自動停止

される

◦ 米国とFTAを締結した国にだけ存在する（カナダ、オーストラリア など）

 薬価決定プロセスの民営化

◦ 政府から独立した「独立的再審機構」を設置

 (Independent Review Body)

◦ 製薬会社の影響力を強化

 データの独占(data exclusivity)期間延長が５年から７年に

 市場導出価格、高値の特許医薬品

 すべての条項は医療機器にも同じく適用される



 特許を続けて延長し、特許による独占を永続化

◦ 特許延長：マイナーな物質の変更に物質特許の延長、用法（適応
症）特許、製法（錠剤やカプセルなどの医薬品形態）特許を活用

◦ データ独占権：新しい適応症に伴うデータ独占権の延長に事実上
の特許延長

◦ ジェネリック会社との契約にジェネリックの発売を延期させる（pay f
or delay）

 一部の国では、India特許法のような "効用を増加させな
い軽微な物質の変更は、特許認めることはできない"とい
う法律条項の新設や判決にエバーグリーニング防止

 エバーグリーニング防止対策について、多国籍製薬会社
は、ISDに対応



 許可 - 特許連携制度
◦ 巨大製薬会社が特許があると主張すると、ジェネリック市販の自動

停止
◦ ただ、米国と米国とFTAを結んだ国だけの制度
◦ 自動車、電子製品どこにもない制度

 データ独占権
◦ 既存の臨床試験資料が公開されても、これを利用しないようにする

（バイオ医薬品は12年）

◦ ジェネリックが再び臨床試験をする必要がある：特許の延長のよう
な効果

 エバーグリーニング
◦ 物質特許だけではなく、用途特許、製法特許を付与する
◦ 特許を永遠に更新





 TPPは、診断方法、治療方法、手術方法にも特許を
付与
◦ いわゆる医療処置（medical procedure）特許
◦ 米国のみ存在するが、米国最高裁がブレーキをかけている

 政府の医薬品の価格決定されても、これに対して異
議を申し立てることができるようにする
◦ 独立異議申し立て機構：医薬品の価格決定の民営化

（政府が抜ける委員会での価格決定をやり直し）

 医療機器にも同様に適用
 結局、TPPは、米国の医薬品、医療機器の価格決定

制度の導入すること



 医療費
◦ 診療費
◦ 薬のコスト
◦ 医療機器

 医療技術の特許は、診療費を引き上げさせる
◦ さらに教育や修練でも特許使用料を払わなければすることが

でき。

 医薬品と医療機器の知的財産権を高め、価格を引き
上げさせる

 政府の価格決定権を弱体化させる
 TPPで健康保険や医療が例外だと？



 国家対国家の裁判ではない
 企業対国の裁判でもない
 企業の投資家が国と同等の権限を持つ
 投資家を代表する弁護士1人、国を代表する弁護士1

人、両者が合意した弁護士1人

 日本でするのではなくパリやワシントンで調停が行わ
れる

 公開されていない、3芯制度ではなく、1審で終わり、
判例によらない

 ISDの投資家の権利章典と呼ばれる理由



 カナダ政府vsエチル
◦ カナダ政府マンガンを含むガソリン添加剤を禁止
◦ 知能の低下、神経毒素の危険から
◦ エチル（Ethyl）社、カナダ政府仲裁回付

◦ カナダ政府の立証責任、カナダ政府の敗北：巨額の賠償してマン
ガンを含むガソリン添加剤の再許可

 メキシコ政府vsメタルクラッド
◦ メタルクラッド米国の産業廃棄物をメキシコに埋め立てする企業と

して、埋立地の環境と健康の問題が発生した
◦ メキシコ政府が契約破棄してグリーンベルトの指定
◦ メタルクラッド（metalcald）社、, メキシコ政府仲裁回付
◦ メキシコ政府仲裁敗北、巨額の賠償とゴミ埋立再許可





 オーストラリア政府： 禁煙を促すプレーンパッケージ（plain  packagin

g)政策方針を施行。

 パッケージ上の広告を禁じ、文字はすべて同じフォント、喫煙の健康

被害のイメージだけを表示する規制を推進。パッケージの色は茶色

で統一。会社のロゴも表示禁止。

 フィリップモリス社は、2011年11月21日に商標権侵害を持って、オー

ストラリア政府を投資家-国家仲裁制度に仲裁を回付。数十億ドルの

賠償を要求。

 WHOは、１０億人の世界喫煙人口のうち80％が貧国の国民だとし、タ

バコのパッケージの画一化を考慮するよう加盟国に勧告（2005年）



 カナダ政府対エリーリリー社
◦ カナダ最高裁判所リリー(Eli Lilly)社のストラテラ(Strattera)

の子供向け長期使用の特許を許可しない

◦ エリーリリー社、カナダの最高裁判所の裁判の結果に仲裁制
度回付
◦ TPPに最初から特許無効基づい語ビョエ条項を入れる

 カナダ政府対センチュリオン
◦ カナダ政府は、政府が定めた報酬のほかにお金を患者に受

け取らないようにして、これらの費用を政府が支給する（カナ
ダ連邦保健法、Canadian Health Act）
◦ 米国企業センチュリオン（Centurion）がカナダの連邦保健

法を仲裁制度回付



 逆進防止条項（ラチェット、Rachet）
◦ 一度規制が緩和されたり企業に開放されると元に戻すことが

できません

 国営企業の商業的運営規定（SOEs）

◦ 国営企業が政府の補助金を受けたり、税制上の優遇を受け
ると、これ競争条項に違反

 包括許可（ネガティブリストの条件）

◦ 禁止すると規定しておかないと、すべてできるように、将来の
予想不可能

 ISD 
◦ 1つの企業の投資家に国と同等の権利を付与





分野 社会サービス - 保健医療サービス

関連義務 内国人待遇

最恵国待遇

履行義務

上級経営陣と取締役会

現地駐在

留保の内容 国境間サービス貿易及び投資

韓国は人をその対象とする保健医療サービスと関連し如

何 なる措置も採択または維持する権利を留保する。



留保の内容 国境間サービス貿易及び投資

韓国は人をその対象とする保健医療サービスと関連し如何

なる措置も採択または維持する権利を留保する。

この留保項目は経済自由区域の指定および運営に関する

法律（法律第８３７２号、2007.4.11)および済州（チェジュ）特

別自治道設置および国際自由都市造成のための特別法(法

律第８３７２号、2007.4.11)による医療機関、薬局及びこれに

等しい施設の設置に関連した特例とその法律で特定してい

る地域に対する遠隔医療サービス関連特例に対しは適用さ

れない。









第13.6条 新金融サービス

当事国が金融機関に新金融サービス供給のための認可の取得を要求

する場合、その当事国は合理的期間内にその認可の発行可否を決め、

その認可は健全性の理由のみ拒否されることができる。



 健康保険制度自体も脅かされる。

 米国のセンチュリオン（米国の営利病院企業）は、カナダ連邦

保健法（国が定めた医療費以外の別料金を患者から受け取る

ことを禁じる規定）により投資家の権利が侵害されたとし、ISD

に仲裁を回付した。

 民間医療保険商品の市場進出に壁となりうる公的保険制度は、

投資家の間接収用(没収, indirect appropriation)と解釈される

ため、FTAに違反する可能性が高い。

 健康保険、労災保険、国民年金も該当する。



 韓国における４つの先決条件

◦ 米国産牛肉の輸入、薬価カット措置を禁止、自動車消費税の引下

げ、スクリーン・クォーターを半分に縮小

 日本における前提条件

◦ 自動車税の引き下げ、郵政民営化、米国産牛肉の輸入

 米国産牛肉： 狂牛病の危険は未だ存在

 自動車税の引下げ： 排気ガス規制撤廃を意味

 前提条件は、関税障壁が協定の目的でないことを示す。

公共政策の無力化がFTAの真の目的。



 韓米FTAの内容

 経済自由区域や済州島での外国特許権者の認定

 医師、看護師、医療技師を含む

 米国はOriental Doctor資格保持者の資格認定を主張

 韓中FTA締結の際、中国の漢方医資格認定の要求

 一方、米国とのFTAが締結されれば、米国の専門職ビザクォー

ターを開放するとの宣伝は事実無根

 H１ビザ、H２ビザの承認権限： 米豪FTA、米シンガポールFTA

を最後に議会が承認権限を回収

 国民の立場では、米国専門職ビザ付与は人材の海外流出



 スウェーデン企業バッテンフォール（Vattenfall）社が、ドイツの

原発ゼロ政策方針をISDで脅威

 ドイツは、２０２２年まで原発をゼロにする政策を表明

 ２０１１年まで６つの原発を廃炉、２０２２年まで残り９つを廃炉

 バッテンフォール社は、原発の寿命延長を考慮した試算で７０

億ユーロの損失が予想されるとしながら、ISD違反を検討

 ２００９年、バッテンフォール社はドイツ政府のハンブルク火力

発電所の制限措置に反発し、ECT（ISD同様）を持って１４億

ユーロの賠償を仲裁回付し、一部勝訴した。



 韓米FTAが発効（２０１２年３月１５日）から2年6ヶ月が経った

現在は、まだ制度変化や影響がはっきりしない時期。

 オーストラリアは、米豪FTA締結３年目の２００８年になって

からPBSが大きく変化

 しかし、既に制度上大きな変化が現れた

 米国の圧力と韓国資本の要求で、公共サービスの民営化・

規制緩和が急速に進んでいる

 鉄道やガスの民営化が進行中

 医療民営化政策本格推進中



 非営利医療法人の営利子会社許可推進（事実上営
利病院許容）

 病院付帯事業の大幅拡大

 非営利法人の病院間の買収合併を許可

 営利法人薬局許可

 新医療技術の評価を省略および新薬承認手続きの
簡素化



 大学病院の<医療技術持株会社>の許容
◦ 大学病院、つまり大型病院の医療特許を媒介にした営利子会社設
立解禁の措置。

◦ <医科大学 – 大学病院-私企業>の複合企業化を許可する措置。
◦ 大学教授らの大学病院の営利子会社のストックオプションを許容。

 経済自由区域の営利病院の規制緩和
◦ 全国8つの経済自由区域の<外国人営利病院>の規制緩和措置。
◦ 外国人医師雇用比率の義務付け、外国人医師経営陣の義務割合を
なくすため、事実上、国内営利病院の許容措置。

 病院內の医院入店を可能にすること
◦ メディテル(メディカルホテル)の別途の建物の条項を削除し、メ
ディテルに1次医療機関が入るようにする措置。



 臨床試験の規制緩和
◦ 幹細胞治療剤の臨床1賞試験に対する規制を大幅緩和
◦ 遺伝子治療研究規制を大幅緩和。
◦

 個人の疾病情報活用の規制緩和
◦ <健康情報保護及び活用法律>を通じて、個人の疾病情
報に民間企業の接近を可能にして,
◦ 遠隔医療の際に発生する通信会社の個人疾病情報の取扱
いの権限付与の措置。

 保険会社の海外患者の斡旋・誘致行爲の許容
◦ 保険会社と病院の直接契約許可措置



 政府が医薬品や医療機器に対し保険適用の可否・範囲・価格

を定めても、従来の意義申し込みとは異なる委員会（政府抜

き）に提訴できる

 ２０１２年３月〜２０１３年２月： ８件の医療機器が独立検討機

関に回付された

 ２０１３年３月〜現在： ３０００件以上の医療機器が独立検討

機関に回付（政府が医療機器価格を平均６.８％値下げした後

に、価格カットされた殆どの医療機器会社が独立検討を申請）

 一部の申請が独立検討機関に受け入れられた



 医薬品の場合、現独立検討手続対象は経済性評価にのみ限られている。

米大使館や米貿易代表部（USTR）は、独立検討手続の対象を保険適用

の可否・範囲・価格に拡大するよう要求（協定文に規定された事案）

 独立検討機関に製薬会社（多国籍製薬会社協会 PhRMA など）、医療機

器企業協会など企業代表を含むよう要求

 原審覆し機能を要求

◦ 事実上受け入れ（？）

◦ 政府は独立検討機関の要求は勧告事項でしかないと主張

◦ しかし、Acutrackの事例で見るように、事実上原審を覆す権限を有し

ている



 中国CSCグループが済州島に営利病院の許可を申請（２０１３年５月）

 CSCグループ： China stem cell health group。肝細胞治療病院グループ。

韓国RNLバイオ社との合弁会社。

 RNLバイオ社は、京都・福岡と北京などに肝細胞病院を設立している。医

学的根拠もない違法な肝細胞施術で沢山の問題を起こしている。

 中国CSCグループは既に済州島とMOUを締結済み。病院敷地の買入、

済州ハンラ病院と業務協約を締結。

 許可された場合、国内営利病院のネットワーク機能をすると考えられる。

（済州島では外国人営利病院として許可された病院にも韓国の国民健

康保険の適用を推進中）



０３年３区域 → ０８年６区域
１３年２月２地域を新たに指定

→ 結果、全自治体に



 民間医療保険には、２０１２年３月１５日から韓米FTA金融サー

ビス分野協定が適用された。

 保険研究院、「韓・米自由貿易協定（FTA）と民間医療保険市場

の変化」（２０１２年６月）によると、

 「国内に進出した米国系保険会社が取り扱う商品が自由貿易

協定の適用対象となるため、米保険会社が当然指定制の廃止

及び療養機関の審査権限を要求する可能性」もあり、

 「保険会社の療養機関に対する審査権限の場合、米国系保険

会社が利益に相当な影響を及ぼすと判断する際は、ISDの提

訴対象になる」 → 健康保険多商品加入市場に変化



 「すなわち保険会社は、病院の診療に対する直接審査権

の獲得に備えるべきである」

 政府は、２０１２年から保険情報院の設立などを通して、個

人疾病情報を公的・民間保険が共有する方策を推進。

 一方、健康保険審査評価院で民間保険への審査機能を

代行する方策も検討中。

 これは、病院ー民間医療保険の契約設立であり、米国式

「管理医療」制度定着の始まりとなる。



 米国の医療制度の他国への移植

 つまり、政府の統制力喪失、医療費の高
騰、専門職の自律性弱体化

 介護保険制度のアメリカ化=医療民営化


