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遺伝子関連発明のライセンス供与に関する OECD ガイドライン（仮訳） 
 

 

背  景 

 

バイオテクノロジー及び遺伝学の研究は、公共・民間部門の両方で広範な投資の

対象となっており、これらの取組みによる成果物やプロセスのおかげで、人間の健康やヘ

ルスケアへの貢献は多大であり、ますます増加している。OECD加盟国の科学担当大臣並び

に厚生担当大臣は、2004年の初めに、バイオテクノロジーがOECD加盟諸国のみならず他の

国々においても、持続可能な成長及び発展の主な原動力となると結論付けている。この潜

在能力を伸ばし、その技術が社会にもたらす、望みうる利益を得るためには、その潜在能

力を引き出すことを可能にするような障害のない環境と法整備が不可欠となる。  

遺伝学を含むバイオテクノロジー・イノベーションは、数十年前から知的財産権

の主題となっている。過去10年間でそのような革新的技術の数が増加するとともに、ヘル

スケア分野における利用や重要性も高まった。最近では、特定の遺伝子関連発明、特にヘ

ルスケア分野での遺伝子診断サービスにライセンスを与え、またこれを開発する方法に懸

念を表明する国もあった。  

これを受けて、OECDは、2002年1月に、ベルリンでワークショップを開催した。同

ワークショップでは、ヘルスケア分野で使われる遺伝子関連発明の特許出願分野や特許付

与件数、またその発明に関連するライセンス実務（ライセンシング・プラクティス）の増

加が、研究者、臨床医及び患者のための情報・製品・サービスへのアクセスにどのような

影響を及ぼしているかを調査した1。知的財産制度は情報及び技術の普及を促すことで効果

的に機能しているのか、それとも逆に遺伝子関連発明へのアクセスを妨げているのかとい

う問題意識がワークショップの推進力となった。ワークショップの結論としては、ヘルス

ケア目的で使われる遺伝子関連発明に適用されるような知的財産制度は目的通りに十分機

能している、つまり、イノベーションや情報公開を促進しており、こうした発明のライセ

ンス供与に際してシステム上の欠陥を示す証拠は何もないというものだった。とはいえ、

ある種の懸念は払拭し切れなかった。とりわけ、遺伝子診断テストへのアクセスに関して

は懸念が残った。 

関係者とも協議した上で、OECD加盟国は、ヘルスケア目的に使われる遺伝子関連

発明のライセンス供与のための原則とベストプラクティスを定めたガイドラインを設ける

ことで、認識されている問題への適切な対応策となると結論した。本ガイドラインの整備

は、2004年1月のOECD科学技術政策委員会の閣僚会議や、2004年5月のOECD厚生担当大臣会

議でも承認されている。こうした政策的承認の結果、遺伝子関連発明のライセンス供与に

関する勧告が2006年2月23日にOECD理事会で採択された（C(2005)149/REV1）。 

                                                   
1 OECD はベルリンでのワークショップの議論及び結論の概略をまとめ、「遺伝子関連発明、知的財産権及び

ライセンス実務: 証拠と政策」(OECD, Paris, 2002)と題する報告書を発表した。 



2 

前  文 

 

1. 本ガイドラインは、ヘルスケアに使用される遺伝子関連発明のライセンス供与に

関する原則とベストプラクティスを提供するものである。本ガイドラインは、健康関連分

野におけるイノベーションやサービス提供に係わる関係者すべて、とりわけ遺伝子関連発

明のライセンス供与に携わる者を対象としている。ガイドラインは、OECD加盟国及び非加

盟国政府が遺伝子関連発明のライセンス供与及び移転における適切な行動を推奨する国家

政策を整備する一助となることを狙っている。ガイドラインは全体として、OECD加盟国及

び非加盟国の両方におけるヘルスケアニーズにより効果的・効率的に対応するために、治

療や診断など、遺伝子関連発明にもとづく製品やサービスの開発及び市場導入を促進する

ことを意図している。  

2. 本ガイドラインは、ヘルスケア目的で使用される遺伝子関連発明に関する、知的

財産権2のライセンス供与に適用する。本ガイドラインにおいて、「遺伝子関連発明」には、

核酸、ヌクレオチド配列及びそれらの発現産物、形質転換細胞株、 ベクター、またそれら

核酸、ヌクレオチド配列、形質転換細胞株又はベクターの作成や使用、あるいは分析のた

めの方法、技術及び材料が含まれる。この定義は、特に関連性の高そうな将来の派生的技

術分野をも視野に入れている。 

 

遺伝子関連イノベーションとヘルスケア 

3. バイオテクノロジー及び遺伝学の進歩により、経済、さらにより広く社会の持続

的な成長や発展がよりいっそう確かなものになる。遺伝子関連イノベーションは、ヘルス

ニーズを満たす上で既に重要な役割を果たしている。将来の進歩によって、環境要因と遺

伝子との相互作用の理解が進み、診断テストや治療、医薬品を含む新製品及び新サービス

の開発がもたらされ、その結果、質の高いヘルスケアがいままで以上に広範に、より効果

的かつ効率的に提供されることになる。遺伝学に対する理解が深まることにより、その恩

恵を待ち望んでいる先進国と発展途上国の両方の人々にこのような進歩がもたらされるよ

う取り組んでいく必要がある。 

4. 遺伝学及び健康関連バイオテクノロジーの進展は、単にヘルスケアにとって価値

があるだけではなく、OECD加盟国の経済におけるその重要性が増すことも意味する。遺伝

学分野の進展はまた、社会に重要な成果をもたらし、その成果は、発展途上国と先進国の

両方に移転され、かつ経済全体にとって重要な知識波及効果を促進することになろう。 

5. 遺伝学及びゲノム学の技術革命と、その結果として出現した製品やサービスの開

発は、公共及び民間部門の両方における個別又は協力作業の賜物であった。研究には協力

が不可欠であり、遺伝学革命から最も多くを得るためには、新しい技術革新の研究・開発

の効率的・効果的交流がますます重要になる。これらの技術革新の成果を利用する人々と

の交流も同様に重要である。本ガイドラインの核にあるのは、交流と協力の精神である。 

 

バランスのとれた知的財産制度 

6. 遺伝学分野のイノベーションは他の分野の場合と同様、一般的に特許を含めた

様々な形の知的財産権によって保護されている。それ以外にも、イノベーションはまた、

非公開情報の不正譲渡を禁じる法律や、マテリアル移転契約などの契約条項によっても保

護されている。  

                                                   
2 本ガイドラインにおいて、知的財産権には、特許、非公開情報(企業秘密、機密情報とも呼ばれる)、商

標、著作権などが含まれる。 
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7. 一般に、特許制度やその他の形態の知的財産制度は、より良い社会に向けて科学

的、技術的、社会的進歩を押し進める観点から、知識及びイノベーションの開発や普及の

促進を意図している。権利者がそのようなイノベーションを直接開発し、商業化すること

を選択する場合もあるものの、ライセンス契約や共同開発行為、あるいはマテリアル移転

契約を通じて開発・商業化する場合も多い。知的財産制度はイノベーションの商業化やイ

ノベーションへのアクセスを促進するのみならず、権利者が望む場合には、投資収益を回

収することもできるため、こうした契約や作業によって知的財産制度を活用することが可

能となる。これら機能のすべてがあいまって、バランスの取れた知的財産制度が構成され

る。   

8. 遺伝子関連イノベーションをライセンスしたり、譲渡したりするための単一モデ

ルは存在しない。とはいえ、権利者による活動方法の選択は、特に基礎的あるいは新しい

技術が関係した将来の研究・開発や、最新の医療イノベーションへのアクセスに既に影響

を及ぼしており、ますます大きな影響を及ぼすこととなろう。本ガイドラインの意図は、

ライセンス供与、マテリアル移転契約、共同開発行為が経済上合理的な慣行にもとづいて

行われ、これによって競争法に遵守しつつ取引コスト削減に役立ち、また社会、株主、そ

の他利害関係者の利益に資するよう確保するための基準を提供することである。   

 

本文書の性格と構成 

9. 本ガイドラインは広い範囲の活動をカバーしており、状況に応じて適宜解釈でき

るように意図されている。さらに、本ガイドラインによりバイオテクノロジー分野、特に

遺伝学分野のライセンス実務（ライセンシング・プラクティス）のあらゆる側面がカバー

されているわけではない。遺伝子関連発明のライセンス供与に関する勧告は、2006年2月23

日に、OECD理事会で採択された (C(2005)149/REV1を参照)3。 

10. 本ガイドラインは、進化的性質を持つように作られており、遺伝子関連イノベー

ションの進展、商慣行の変化、社会的ニーズに照らして見直すべきである。したがって、

本ガイドラインが、健康製品やサービスへの適切なアクセスを維持しつつ、遺伝子研究と

イノベーションを促進するという当初の目的を押し進められるよう、採択から遅くとも4年

後、またその後も定期的に、本ガイドラインを見直す必要性があるだろう。本ガイドライ

ンは、常に目的に沿って読み、適用すべきものである。   

11. 第Ⅰ部では、遺伝子関連発明のライセンス供与に適用される「原則」を、関連す

る「ベストプラクティス」とともに記述しており、これらがOECD理事会の勧告として採択

された。「原則」は、研究及び人のヘルスケア目的で使用される遺伝子関連発明に関する、

自発的で市場指向型のライセンス契約を結ぶための枠組みを提供する。「ベストプラクテ

ィス」は、その枠組みを実施に移すための実際的な手段である。第Ⅱ部には、第Ⅰ部の「原

則」と「ベストプラクティス」を詳細に説明する注釈を記載する。   

                                                   
3 OECD 理事会の勧告は法的な拘束力を伴う文書ではないものの、その加盟国にとって重要な政策的コミッ

トメントとなる。 
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第Ⅰ部：遺伝子関連発明のライセンス供与に関する原則とベストプラクティス 

 

 

A.  範囲 
 

本ガイドラインは、人のヘルスケアの目的で使用される遺伝子関連発明に係わる

知的財産権4のライセンス供与に適用する。本ガイドラインにいう「遺伝子関連発明」とは、

核酸、ヌクレオチド配列及びそれらの発現産物、形質転換細胞株、ベクター、またそれら

核酸、ヌクレオチド配列、形質転換細胞株又はベクターの作成や使用、あるいは分析のた

めの方法、技術及び材料を含む。この定義は、特に関連性の高そうな将来の派生的技術を

も視野に入れている。 

 

 

B.  原則とベストプラクティス 
 

1.  ライセンス供与一般 

原  則 

1.A  ライセンス実務（ライセンシング・プラクティス）は、人のヘルスケアに係わる新し

い遺伝子関連発明を開発する上でのイノベーションを促進し、かつそのような発明を駆使

した治療や診断、またその他製品及びサービスが合理的に利用できるように保証すべきで

ある。 

1.B  ライセンス実務（ライセンシング・プラクティス）は、遺伝子関連発明に関する情報

の迅速な普及を奨励すべきである。 

1.C  ライセンス実務（ライセンシング・プラクティス）は、ライセンサー及びライセンシ

ー双方が、遺伝子関連発明に関連する投資から収益を得る機会を提供すべきである。 

1.D  ライセンシー及びライセンサーは、遺伝子関連発明に関する自らの権利とその制限事

項について、合理的な確実性を持たせるべきである。 

ベストプラクティス 

1.1  ライセンス契約は、ライセンスされた遺伝子関連発明を開発し、さらに改良すること

をライセンシーに許可すべきである。 

1.2  ライセンス契約は、ライセンスされた技術にもとづいて開発された遺伝子関連発明の

改良・新規発明に関するものを含め、どちらの当事者が、知的財産権を獲得し、保有し、

授与され、また維持するか、その権利を付与するかとともに、これを行使するかについて

明確に定めるべきである。 

1.3  ライセンス契約は、必要な場合は、どちらの当事者が第三者と協力して研究を行う権

利を有するか、またそのような共同研究に由来する知的財産権を保有するかについて明確

に定めるべきである。 

1.4  特許出願の必要性を考慮に入れた上での遺伝子関連発明に係わる情報の普及を認め、

非公開情報を保護し、市場に出ている発明に出資するために、慎重に機密保持条項を策定

すべきである。 

1.5  ライセンス契約は、ライセンスされた遺伝子関連発明の利用を通じて個人から得た遺

                                                   
4 本ガイドラインにいう知的財産権には、特許、非公開情報 (企業秘密、機密情報とも呼ばれる)、商標、

著作権などが含まれる。 
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伝情報（その集合体も含む）を、ライセンサーが独占的に管理することを認めるべきでは

ない。 

1.6  権利者に対して、遺伝子関連発明が最大限活用されるようなライセンス供与の期間と

条件に同意するよう奨励すべきである。 

1.7  ライセンス契約は、当事者の任務、義務及び責任について明記するとともに、早期終

了を含めた一切の契約終了後に、ライセンスされた遺伝子関連発明の改良を利用する権利

を当事者が保有しているかについても言及すべきである。 

1.8  ライセンス契約は、必要な場合、ライセンスされた遺伝子関連発明の使用から生じる

製品やサービスを商品化する際に、当事者が果たす役割及び責任を定義すべきである。 

 

2.  ヘルスケア及び遺伝子関連発明 

原  則 

2.A  ライセンス実務（ライセンシング・プラクティス）は、新製品やサービスの提供、ヘ

ルスケアニーズ、ならびに経済的収益還元の間で、バランスが取れるようにすべきである。 

2.B  ライセンス実務（ライセンシング・プラクティス）は、患者にとって、当該国又は遺

伝子発明を利用するサービス提供者の所属する国の法律に従って実現することができる、

最も高水準のプライバシー、安全性、ならびに研究方法を享受できるようにすべきである。 

2.C  ライセンス実務（ライセンシング・プラクティス）は、患者やそのヘルスケア・サー

ビス提供者が他の製品やサービスを選ぶことを制限するために利用されるべきではない。 

2.D  ライセンス実務（ライセンシング・プラクティス）は、OECD 加盟国と非加盟国の双方

で、未対応で緊急のヘルスニーズに対処するために、遺伝子関連発明への適切なアクセス

及びその利用を促進すべきである。 

ベストプラクティス 

2.1  権利者は、研究及び調査の目的のために遺伝子関連発明を広範にライセンス供与すべ

きである。 

2.2  権利者は、診断テストを含む健康関連分野への応用のために、遺伝子関連発明をライ

センス供与する際には、遺伝子関連発明にもとづいて最大限多様な製品やサービスが生ま

れ、一般の人がそれらに最大限広くアクセスできるよう、またそれらの多様性が実現でき

るような条件で、ライセンス供与すべきである。 

2.3  ライセンス実務（ライセンシング・プラクティス）は、たとえ権利者が他の国に存在

する場合でも、国内のあるいは地域の提供者がヘルスケア・サービスを提供するために遺

伝子関連発明を使用することを認めるべきである。 

2.4  個人の健康情報に関連する製品やサービスに関するライセンス契約は、ライセンサー

及びライセンシー双方が、適用可能な最高水準のプライバシー保護法及びその他関連法規

を遵守するように促すべきである。 

2.5  ライセンシーの研究者が、新たな治療、製品又はサービスを開発することを試みる際、

ライセンス契約で、ライセンスされた遺伝子関連発明から生じたデータベースへアクセス

することを制限すべきではない。 

2.6  ライセンス契約によって、例えばヘルスケア・サービスの提供者などのライセンシー

は、ヘルスケア製品及びサービスのタイプや性質の選別について、患者に柔軟性と選択の

自由を提供することを認められるべきである。 
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3.  研究の自由 

原  則 

3.A  ライセンス実務（ライセンシング・プラクティス）は、研究目的の遺伝子関連発明へ

のアクセスを減少させるのではなく、むしろ増大させるべきである。 

3.B  公共の研究活動において商業化を考慮する場合、研究者の学術的な自由を不当に妨げ

るべきではない。 

3.C  公共の研究活動において商業化を考慮する場合、特にこれらの活動から生まれてくる

発明について特許保護を求める機会を損なわないようにする必要がある場合でも、研究の

成果をタイムリーに発表する裁量を不当に制限すべきではない。 

3.D  公共の研究活動において商業化を考慮する場合、学生の教育研修を不当に制限すべき

ではない。 

ベストプラクティス 

3.1  ライセンス契約では、研究者及び学生が投稿論文や学位論文などを刊行・発表すると

機密保持条項違反となってしまう研究分野、情報及びタイムフレームを正確に記述すべき

である。ライセンサー及びライセンシーは、学生を含むすべての関係個人に、機密保持条

項の範囲をタイムリーに通知すべきである。 

3.2  ライセンサー及びライセンシーは、当該機関に所属する研究者に対し、知的財産法、

特に発明の特許性に対する公表の効果、機密保持義務、ならびに契約に共通して含まれる

制限について教育すべきである。 

3.3  機密保持条項は、ライセンス契約に従って行われる学問的研究が、ライセンシーに開

示した、もしくはこうした研究から派生した秘密情報を保護することを条件に、また遅れ

を最小限にとどめて、自由に発表できるように規定すべきである。 

3.4  例えば特許出願のように、学術的研究成果の公開を遅らせる必要がある場合にも、そ

の遅れが無制限であってはならず、当該状況に照らして、正当な理由がなくてはならない。 

3.5  ライセンス契約の機密保持条項は、当事者の目的及び適用法に照らして、可能な限り

限定されたものとして策定されるべきであり、例外的な公衆衛生上の状況を理由とした合

理的な開示を行う可能性を妨げるべきではない。 

 

4.  商業的開発 

原  則 

4.A  基礎的遺伝子関連発明は、広汎にアクセスできるようにライセンスされるべきである。 

4.B  ライセンス実務（ライセンシング・プラクティス）は、遺伝子関連発明から生じる新

しい製品やサービスの開発を通じて、ライセンサー及びライセンシー双方が価値を創造で

きる効果的手段として使用されるべきである。 

4.C  ライセンス実務（ライセンシング・プラクティス）は、多数の遺伝子関連発明にアク

セスする必要がある場合、そこから生じる調整の問題を克服するよう努めるべきである。 

ベストプラクティス 

4.1  複数のライセンスが必要とされる場合、ライセンス契約には、リサーチツールを含む

遺伝子関連発明による製品やサービスに対する正当な全体としてのロイヤルティ負担を示
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せるメカニズムが含まれるべきである。 

4.2  ライセンス契約は、遺伝子関連発明へのアクセスに対して低いバリアを維持するよう

な条件を含むべきである。例えば、過大な前払い手数料をライセンス契約に盛り込まない

ことがあげられる。 

4.3  ライセンス契約は、後続するイノベーションを思い止まらせたり、抑制したりするこ

となく、遺伝子関連発明の広汎かつ妨げられない利用を助長するよう、リーチ・スルー権

を除くべきである。 

4.4  公共及び民間部門の当事者は、技術を使用する権利を取得する際の取引コストを削減

するメカニズムを整備すべきである。 

4.5  ライセンス契約を結ぼうとする機関は、適切な場合、極力制限的でないライセンス実

務（ライセンシング・プラクティス）の実行が、社会、株主及び利害関係者が遺伝子関連

発明からの利益を最大限にする手段であることを、意思決定者に教育すべきである。 

 

5.  競争 

原  則 

5.A  遺伝子関連発明に係わるライセンス実務（ライセンシング・プラクティス）は、適用

される競争法を遵守しつつ、イノベーションと実質的競争を通じて、経済成長を助長すべ

きである。 

5.B  ライセンス実務（ライセンシング・プラクティス）は、関連する知的財産権の範囲を

超えて、独占的権利の広さを拡大するために用いるべきではない。 

ベストプラクティス 

5.1  ライセンス契約において、不当に制限的な抱き合わせ販売は契約に盛り込むべきでな

い。 

5.2  ライセンス契約において、ライセンスされた遺伝子関連発明の範囲を超えた分野にお

ける非競争的条項は契約に盛り込むべきでない。 

5.3  基礎的遺伝子関連発明に係わるライセンス契約は、研究者や患者の幅広いアクセスや

遺伝子関連発明の幅広い使用が促進されるよう、一般的に非独占的契約とすべきである。 
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第Ⅱ部：注  釈 

 

はじめに 

1. 本ガイドラインは、ヘルスケア目的に使用される遺伝子関連発明のライセンスに

関する原則とベストプラクティスを内容としている。本ガイドラインは、健康関連分野に

おけるイノベーションやサービス提供に係わる関係者すべて、とりわけ遺伝子関連発明の

ライセンス供与に携わる者を対象としている。ガイドラインの目的は、OECD加盟国・非加

盟国の両方の各政府が政策を整備する際の支援を行うことや、遺伝子関連発明をライセン

ス供与・移転する際の適切な行動を奨励する取組みを支援することである。  

2. この文書に概略をまとめた「原則」と「ベストプラクティス」の狙いは、遺伝子

関連発明をライセンスすべきであるかどうかだけでなく、こうしたライセンス活動のあり

方についての指針を示すことにある。   

3. 一般的には、特許制度やその他の形態の知的財産制度は、より良い社会に向け、

また発明者に報いるため、科学的、技術的、社会的進歩を押し進める観点から、知識及び

イノベーションの開発や普及を促進することを目的としている。知的財産制度を機能させ

ることで遺伝子関連発明を含めた発明の利用が促進されると考えられているものの、必ず

しもそうとばかりは言えない場合もある。さらに、知的財産権の所有者がその権利や関連

技術を必ずしも十分に開発しない場合があることへの懸念が表明されている。知的財産制

度、研究活動、そして製品及びサービスのアクセス可能性の間の相互作用についてさらに

研究を進めることで、知的財産制度の役割に対する理解を深めることができる。   

4. 一般に市場要因や特許制度によって発明が容易に利用できるようになることが期

待されているものの、特に遺伝子関連発明に関しては、必ずしもそうではない場合が見ら

れる。これには多くの要因があるとされてきた。即ち、遺伝子関連発明の一部ライセンサ

ーの知識や経験不足、また、ヒトの遺伝子研究が基礎研究と商業化の境にまたがるもので

あり、公式・非公式的な研究の自由の適用があいまいになっているという事実、さらに、

研究者が研究・開発を行うためには、しばしば多くのライセンスが必要になるという事実

によるものである。 

5. 本注釈の目的は、OECD理事会勧告 (C(2005)149/REV1) として採択された「原則」

と「ベストプラクティス」に関する追加情報を提供することであり、ほぼその章立てに沿

っている。ここではライセンス供与に関係する一定の基本的な条件及び概念についてまと

めているものの、本注釈によってライセンス契約、マテリアル移転契約、及び技術移転契

約のあらゆる側面が網羅されるわけではない。  

 

一般的用語   

6. 本ガイドラインは、人のヘルスケア目的に使用される遺伝子関連発明に関係した

知的財産権のライセンス供与を対象とする。このような知的財産権には、特許、非公開情

報 (企業秘密、機密情報とも呼ばれる)、商標、著作権などが含まれる。  

7. 本ガイドラインにいう「遺伝子関連発明」には、核酸、ヌクレオチド配列及びそ

れらの発現産物、形質転換細胞株、ベクター、またそれら核酸、ヌクレオチド配列、形質

転換細胞株又はベクターの作成や使用、あるいは分析のための方法、技術及び材料を含む。

この定義は、特に関連性の高そうな将来の派生的技術をも視野に入れている。  

8. 定義として、形質転換細胞又は細胞株は、遺伝子改変を行った、また行っていな

い細胞又は細胞株の両方を含むものとする。遺伝子関連発明という用語の定義は、医薬品
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など特定のイノベーションを対象とすることを意図しておらず、その対象は広範である。

この遺伝子関連発明の定義は、核酸に由来する情報 (即ち、ヌクレオチド配列) を対象と

することを意図しているものの、そのような情報が貯蔵・保存されているデータベース自

体は、本定義又はガイドラインの対象ではない。 

9. 遺伝子関連発明に関する権利の移転には、さまざまな方法がある。「ライセンス

契約」は、こうしたメカニズムの一つである。ライセンス契約では、一般的には特許発明

に関する権利者である「ライセンサー」が、契約に定める条件に従い、各種対価と引き換

えに一定期間、特許取得済みの発明を使用する権利を「ライセンシー」に許諾する。さら

に、ライセンス契約及びライセンスの範囲は、世界全体に適用する場合と、一定の法域に

限定して適用する場合がある。例えば、地域的限定は、国、地域 (例: 欧州経済圏)、又は

一国内の特定地域 (例: 米国のカリフォルニア州) を指定する場合もある。また、ライセ

ンス契約において、ライセンシーは、技術を何の目的で使用しても良い場合と、定義され

た目的の使用のみが許可される場合がある。   

10. 締結されるライセンス契約の形態は、当事者が相互に許諾することを希望する権

利の性質と範囲、また取引の目的により決まる。一例として「独占的ライセンス契約」が

あり、ライセンスされた技術及びこれに関連する知的財産権を独占的に使用する権利がラ

イセンシーに与えられる。この種の契約により、ライセンサー自身は、ライセンスした技

術と関連する知的財産権を使用する権利や、第三者にライセンス許諾する権利を失う。例

えば、独占的ライセンスで遺伝子改変タンパク質を商品化する世界規模の権利をライセン

シーに付与することもできる。第二の形態は、「単独ライセンス契約」（単独又は半独占

的ライセンス契約）であり、ライセンスした技術を利用する権利をライセンサーが留保し

つつ、ライセンスされた技術と関連する知的財産権を使用する権利をライセンシーに許諾

することができる。この単独ライセンス契約によって各ライセンシーに独占的な権利を与

える方法にはさまざまなアプローチがある。前のパラグラフで述べたとおり、例えば市場

分野や地域に応じて異なる種類のライセンス契約でカバーする方法もある。第三の形態は、

「非独占的ライセンス契約」であり、ライセンスされた知的財産権の対象となる技術をラ

イセンス期間中使用する権利がライセンシーに付与される一方、ライセンサーは、ライセ

ンス供与した技術及びこれに関連する知的財産権を使用し、他のライセンスを第三者に許

諾する権利を留保する。例えば、診断法のライセンスを供与するなどのために非独占的ラ

イセンス契約を利用した場合、同じ地域内に複数のライセンシーが発生する場合さえある。   

11. 別のメカニズムは、マテリアル移転契約 (MTA) である。一般的に、提供者と受領

者の間で締結される「マテリアル移転契約」は、情報が付随するかどうかを問わず、一方 (提

供者) から他方 (受領者) へ、いくつかの契約条件にもとづいて、物質の移動を文書化す

るために使われる。MTAの対象とする物質に情報が付随する場合も付随しない場合もあり、

その情報が知的財産権によって保護される場合も保護されない場合も考えられる。当該契

約は、どのような目的で物質及び／又は情報が利用されるのか、及びどのような目的でそ

の使用が禁止されるのかについて規定する。例えば、MTAにより、人間を対象とする研究に

対象物質を使用することを禁止し、あるいは第三者からのライセンス供与を必要とする研

究にその物質を使用することを禁止する場合もある。 

12. あらゆる契約の場合と同様、ライセンス契約、マテリアル移転契約及び技術移転

契約には、契約法、不正競争防止法／独占禁止法、国際私法／抵触法などを含め、さまざ

まな法律が適用され、これを順守しなくてはならない。こうした種類の契約には、契約を

めぐって紛争が生じた場合の適用法について定めた条項を含める場合も多い。つまり、こ

うした契約の条項で、いずれの国の法律が契約や紛争を規律するのかを指定することがで

きる。さらに、こうした種類の契約には、契約をめぐって当事者間で紛争が生じた場合に

当事者が従わなくてはならない手続きを定めることもできる。例えば、紛争解決条項で、

訴訟手続きに訴える前に調停や仲裁などの非訴訟的なメカニズムを利用するよう当事者に
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求めることもできる。 

 

1.  ライセンス供与一般 

13. いくつかの分野、特に人の遺伝子検査サービスの場合、研究者は適正な料金でラ

イセンスを取得することが難しい状況に置かれてきた。このような状況がなぜ生じたかを

めぐって意見が分かれているものの、これがヘルスケアや研究に及ぼす影響に十分な注意

を払う必要がある。  

14. 上記に照らし、「原則」は、遺伝子関連発明を合理的に利用可能とするようなラ

イセンス実務（ライセンシング・プラクティス）を奨励するものである。そのため、ある

種環境下において、健康上の危機又は健康上の緊急事態の場合などに、ライセンサーとラ

イセンシーは遺伝子関連発明を無料又は原価で提供すべきと判断し、収益を得ることを求

めないこともあるかもしれない。 

15. 「原則」は、ライセンサー及びライセンシーの両者が、遺伝子関連発明の内容、

性質、使用についての基本情報など、遺伝子関連発明の性質と存在に関する情報の速やか

な普及を目指すべきことを定める。本「原則」では、遺伝子関連発明を広範囲にライセン

ス供与することが、商業的に適当である場合が多いことを認めつつも、これが常に最も実

現可能な選択であるとは限らないことが勘案されている。すなわち、「原則」では、遺伝

子関連発明の性質と存在に関する知識と、実際にその発明を実施する権利とを区別してい

る。「原則」はまた、特にどこまで自由に使用できるかを明確にするために、当事者がラ

イセンス権の範囲を明確に定めることを推奨している。 

16. 「ベストプラクティス」は、ライセンサーにとって、市場圧力に応じてそのライ

センス実務（ライセンシング・プラクティス）を調整する必要性があることを認めつつも、

より自由な使用をライセンシーに許諾するような実務を押し進める。可能であれば、ライ

センサーは原則的に、ライセンスされた遺伝子関連発明に直接係わるものなど、健康関連

製品やサービスの研究・開発を行うために (与えられた権限の範囲内で) 実施自由をライ

センシーに与えるべきである。このために、ライセンス契約中の知的財産権に関する規定

は、どちらの当事者(達) がどの遺伝子関連発明に関する権利を保有し、発明の改良やそれ

から派生する発明を含めた知的財産権を保有し、行使する権利を取得、保持、受領、及び

維持する責任を負うか、当該発明のライセンスを許諾できるか、当該発明から生じる収益

を得る権利を有するか、当該発明を実施できるかを、できる限り明確にすべきである。 

17. 遺伝子関連発明についての知識を普及させる重要性を認識し、「ベストプラクテ

ィス」は、権利者がその発明を、例えば特許出願するなどの方法で、開発する利益を保護

しつつ、情報を速やかに普及するという、二つの目的を同時に満たすように機密保持条項

を定めることを勧めている。つまり、機密保持条項において、どの情報が当該義務に含ま

れるか、使用条件、及び、当該義務の条件を明確にすることを提案している。ライセンサ

ー及びライセンシーの両者が特許出願し、商業的優位を維持することができるよう、一貫

性のある可能な限り限定的な機密保持条項を定めるべきである。 

18. 個人に由来するヒト遺伝情報とは、ライセンスされた当該遺伝子関連発明の使用

に由来する情報を指している。特許権者が個人に由来するヒト遺伝情報を支配するような

行為は一般には存在しないと思われるものの、特定の場合にはこうした行為が行われてい

ることを示す証拠事例も存在する。そのような情報は、人体の機能又は疾病の発生・進行

について、重要な見解を提供する可能性があるため、「ベストプラクティス」では、研究

者がこうした情報を利用できるようにする一方、ライセンサーがこれを独占的に管理する

ことのないよう勧告する。特に研究所の診断テストから得られた特別な遺伝データの場合、

これを普及させることがいっそう適切である。言い換えれば、患者のプライバシー保護の
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必要性に沿って、またライセンサー及びライセンシーの正当なビジネスニーズを満たしつ

つ、こうした情報をできる限り広く普及させるべきである。とはいえ、このように広範囲

に普及させることで、ヒト遺伝情報のデータベースの開発者による商業上の投資収益の確

保が制限されてはならない。 

 

2.  ヘルスケア及び遺伝子関連発明 

19. ライセンスの取決めがヘルスケア制度や患者に与える影響を考慮するようライセ

ンサー及びライセンシーに促すことが大切である。ライセンサー及びライセンシーは、経

済的ニーズを満たしつつ、患者が新しい健康関連の製品やサービスを手に入れ、ヘルスケ

ア新製品や新サービスを実現する最適な方法について決定する余地をヘルスケア制度の管

理者に残すような方法でライセンスの取決めを策定する必要がある。  

20. 「原則」は、強力な研究環境及びヘルスケア製品やサービスの市場を推進するよ

うなライセンス実務（ライセンシング・プラクティス）を奨励する。遺伝子関連発明を広

くライセンスすることは、そのような発明が広く使用される機会を最大限に増やす上で好

ましい。  

21. ヘルスケア製品やサービスと同様に、遺伝子関連発明の使用が、プライバシー、

安全性、適当な実験方法に関する様々な規則、基準、規制の対象となる可能性が認識され

ている。ライセンス実務（ライセンシング・プラクティス）は、患者が所属する国におけ

る法律、あるいは利益がより大きい場合には、サービス提供者の国の法律による利益を享

受できるようにすべきである。ライセンサーは、可能な限り、その国内のサービス提供者

に遺伝子関連発明を許諾すべきである。それは、その国で適用される安全性手続きやプラ

イバシーを取り扱った法律、基準、規制に則ったサービスを患者に提供することになる。

サービスの提供又は研究活動により収集した健康情報は、患者が居住する、あるいは情報

が使用される国の基準のいずれかより高い方の基準に沿って取り扱うべきである。ライセ

ンサー及びライセンシーは、遺伝子関連発明及びこれに由来する一切の情報に適用される

プライバシー保護法についても、他のあらゆる法律と同様に、遵守しなくてはならない。 

22. 遺伝子関連発明は、発展途上国と先進国の両方で、「未対応で緊急のヘルスニー

ズ」に応えるために役立つ可能性がある。いくつかの例の提示を含む、この問題に関する

更なる作業は、科学技術政策委員会から理事会に対する報告の一部として行われることが

適当であろう。   

23. 遺伝子関連発明は臨床研究や医療行為にさまざまな形で応用されていることから、

ライセンサーは、商業的に実現可能な限り、これらの発明を広くライセンスするよう努め

るべきである。これにより、臨床及び研究の分野で、遺伝子関連発明の直接的かつより革

新的な使用が促され、一方ライセンサーにとっても経済的見返りが維持・拡大される。   

24. ライセンサーは、適切な場合に広汎にライセンスするという戦略に加え、ライセ

ンスされた遺伝子関連発明を用いる研究や臨床行為を減少させるような、ライセンス契約

上の制限を可能な限り回避すべきである。例えば、一般的には、ライセンシーが製品やサ

ービスを組み合わせ、あるいはライセンシーが選択した方法で健康関連サービスを実施で

きるようにする必要がある。さらに、包括的かつ統合された診断テスト・サービスが提供

できるよう支援するために、遺伝子診断テストのライセンスを広範囲に供与すべきである。 

25. 「ベストプラクティス」では、他の研究者に合理的なアクセスを提供することな

く、遺伝子変異の私有データベース作成に自らの遺伝子関連発明の特許権を行使しないよ

うライセンサーに求めている。これが起きるのは、例えば、遺伝子検査を常に自らの実験

室で行うことをライセンサーが義務付け、ライセンサーがその検査から得られる遺伝情報

を研究目的に使う同意を検査対象患者に求める場合である。このような場合、ライセンサ
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ーは、他の者がそのデータベースを合理的な条件で利用できるようにすべきである。しか

しながら、前述のように、本ガイドラインはデータベースそれ自体やデータベースに関係

するライセンス供与には適用されない。さらに、OECDでは、個人遺伝情報研究用データベ

ースのマネージメントとガバナンスに関する分野のベストプラクティスについての検討を

行っている。 

 

3.  研究の自由 

26.  国際的には、1974年の「科学研究者の地位に関するUNESCO勧告」など数多くの国

際的文書において、研究の進歩を妨げることなく、これを奨励する重要性が認識されてき

た。遺伝学の分野における研究の重要性もまた、1997年の「ヒトゲノムと人権に関する

UNESCO世界宣言」や2003年の「ヒト遺伝情報に関するUNESCO国際宣言」などの国際的文書

で認識されてきた。   

27. 「原則」では、個別、共同の別を問わず、公共及び民間部門の研究活動の重要性

を認めている。これらの部門の相互補完性という強みが、新しいヘルスケア製品及びサー

ビスの開発にとって重要である。ライセンスは、公共及び民間部門が研究プロジェクトで

協力し、知識と発明を移転し、遺伝子関連発明の成果を公衆にもたらすための重要なメカ

ニズムである。  

28. ライセンス契約や調査／コンサルティング契約、マテリアル移転契約、データベ

ース・アクセス契約、及び委託研究契約を含めたその他の契約、ならびに、これらの手続

きでは、公共部門と民間部門の両方の当事者のニーズ及び利益が満たされるよう確保すべ

きである。公共部門の当事者は、研究者と学生の、現在及び将来の学問の自由が保たれる

ようにすべきである。その意味では、適当であれば、ライセンス及びマテリアル移転、そ

の他の契約の機密保持条項にサンセット項目を設けるべきである。同時に、特許を含む遺

伝子関連発明の適切な法的保護の取得、あるいは非公開情報の保護など、商業目的を満た

すために、なんらかの機密性が必要になる場合もあることを認識する必要がある。  

29. 学術機関の目的の一つは研究者を訓練することであるが、「ベストプラクティス」

では、学生及び研究者が研究を始める前に、自分たちの作業が機密保持義務の対象となる

かどうか、又どの範囲までがその対象となるかについて把握しているかどうかを確認する

よう学術機関に求めている。これを推し進めるためには、研究者及び学生が完全な公表の

自由を持たない研究領域、情報、及び期間をライセンス契約、又はその他の契約の中に明

確に定めるべきである。そのような自由が研究者及び学生にない場合には、公表を許可す

るためのメカニズムについて、ライセンスその他の契約に定めるべきである。許可に要す

る検討期間は最小限にすべきである。  

30. 研究の自由の範囲を決めるにあたっては、特許規則、又は法理学を通じて作られ

た規則に従って多くの国に存在する研究の適用除外(これは一般に「研究／試験的使用の例

外／除外」と呼ばれる) にも検討がなされるべきである。しかしながら、すべての国で研

究の適用除外が認められるわけではなく、その範囲も国によって大幅に異なる点に留意す

る必要がある。一般に研究の適用除外は、侵害訴訟で訴えられた被告が、特許取得済みの

発明に関する自らの行為がこの適用除外によって許される「研究目的」の範疇に入り、従

って侵害責任がないと主張することを可能とする。しかしながら、この適用除外の最も複

雑な側面は、訴えられた行動が、その国で適用可能な研究の適用除外の範囲にあるのか否

かを裁判所が判断することである。そのような適用除外が許される国においても、研究の

適用除外の範囲外にある研究活動にはライセンスが必要となる。   

31. 学術機関は、法律・契約の様々な分野における自らの責任及び義務を研究者や学

生に理解させるべきである。これには、例えば、機密保持に関する契約、ライセンス契約、
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特許法、企業秘密法などに関係する情報が含まれる。したがって、研究者、技術移転担当

官、及び契約の管理者向けに、ライセンス供与戦略を含めた知的財産権全般及びその管理

に関する研修制度を設けることが有用である。 

 

4.  商業的開発 

32.   遺伝学では、他の分野と同様に、革命的な発明が数多くあり、本ガイドラインで

は、こうした発明を「基礎的遺伝子関連発明」と呼んでいる。本ガイドラインにいう「基

礎的遺伝子関連発明」とは、新しい研究又は医療分野に対して必要なものを提供する遺伝

子関連発明である。合理的な額でこうした発明に広くアクセスできない場合、研究及び医

療分野の発展が妨げられるであろう。基礎的遺伝子関連発明の例としては、ポリメラーゼ

連鎖反応 (PCR)、Cre-Loxシステム、テロメアのプローブなどの様々な状況で有用な一般的

な核酸プローブ、及びコーエン・ボイヤーの組換えDNA技術及びRNAiなどがある。「原則」

では、これらの広範囲にわたる影響を考慮し、基礎的遺伝子関連発明へ広くアクセスでき

ることが望ましいとする立場に立っている。 

33. 基礎的遺伝子関連発明にはある種のリサーチツールも含まれる。本ガイドライン

の目的に照らし、「リサーチツール」とは実験を行うのに役立つ構成要素又は方法である

と考えられる。「リサーチツール」という言葉には、科学者が研究室で使用する広い範囲

の資源が含まれる。こうした資源には、細胞株、モノクローナル抗体、試薬、動物モデル、

成長因子、コンビケム、ゲノム及びプロテオーム・ライブラリー、薬剤及び薬剤ターゲッ

ト、クローン及びクローニング・ツール、研究方法、研究設備及び機材、データベース及

びソフトウェアが含まれるが、これらに限られるものではない。 

34. 「原則」では、ライセンサーにとって、特許化された遺伝子関連発明のライセン

スを他者に供与することが、多くの場合、特許発明の価値を引き出し、その利用を確保す

るための最良の方法であることを認識している。これは特に、ライセンシーがいくつかの

遺伝子関連発明のライセンスを取得しなくてはならない場合に顕著である。ライセンサー

及びライセンシーの両者が、そのライセンス手続きを実施する際にこうした必要性を考慮

に入れ、互いの契約義務が、研究や開発努力を実質的に妨げないようにすべきである。  

35. ライセンサーは、遺伝子関連発明の独占的ライセンスを選択する前に注意深く検

討すべきである。その理由は、これによってある種の問題が発生する可能性があるからで

ある。一定の状況下では、独占的にライセンスすることが、遺伝子関連発明の価値を活用

し、その発明を商品化する唯一の効果的な方法である場合もある。独占的ライセンス契約

は、例えば、遺伝子関連発明を実現、又は商品化するために、民間部門の共同研究者によ

る更なる研究・開発が必要なときは適当であろう。独占的ライセンス供与は、例えば、開

発中の製品が相当額の投資を必要とし、その市場が限られた場合にも適している。   

36. ライセンサーが、独占的ライセンスを許諾することによって、遺伝子関連発明を

開発すると決めたときは、その発明の十分な開発が確保されるよう、ライセンス契約に十

分な保障措置を組み込むべきである。第一に、独占的ライセンスに、詳細に定義し、契約

の目的に合わせた使用分野と地理的限定条項を設けることが考えられる。例えば、独占的

ライセンスに、ライセンスされた遺伝子関連発明を治療プロトコールのみに使用すること

を定める使用分野条項を設ける方法が考えられる。 これにより、ライセンサーは、診断テ

ストや研究試験などの他の使用分野で、同じ発明を他のライセンシーにライセンスできる

ことになる。第二に、独占的ライセンスに、ライセンシーがライセンスされた遺伝子関連

発明を制限なく開発したり、サブライセンスすることを確保するための条項を設ける方法

が考えられる。例えば、マイルストーン支払いやベンチマークを設ける規定をライセンス

契約に含める方法、ライセンサーが独占的ライセンスを非独占的ライセンスに変更できる

ことを定め、あるいは、ライセンシーが条件に違反した場合に独占的ライセンスの範囲を
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狭められるようにする方法が考えられる。 

37. 一般的に、ライセンサーは、一定額の支払いと引き換えにライセンスをライセン

シーに供与する。支払いにはさまざまな種類があり、また一つの契約において、これをさ

まざまな形で組み合わせることも多い。「前払い」は、ライセンス契約締結時になされる

支払いである。それ以上の支払いが不要な場合は、ライセンスは支払い済みライセンスと

なる。一定の事由 (すなわち、マールストーン) が生じたときに一定の支払いをなす義務

がライセンシーに生じるような契約の場合には「マイルストーン支払い」と呼ばれる。こ

の場合には、例えば、概念を証明できた後や、第II相治験を開始した時、等を適用事由に

定める方法がある。「ロイヤルティ支払い」は、ライセンシーによる発明の利用度に応じ

て支払い額を決定する方法である。特に遺伝子関連発明のライセンス契約における支払い

方法の組み合わせは、当該取引の目的や費用対効果分析の結果を考慮して選択する。例え

ば、多額の初期費用を払う代わりにライセンスの有効期間の全体を通じてロイヤルティ負

担を引き下げるかゼロにする方を好むライセンシーも存在する。逆に、同じ状況であって

も、初期費用を支払わない代わりに、ロイヤルティ負担を引き上げることに同意するライ

センシーもいるかもしれない。またライセンス契約において、ライセンスされた発明の開

発を確保する手段として、発明を利用しなかった場合に罰金を課し、契約を終了させる規

定を設けることもできる。  

38.  「ベストプラクティス」では、ライセンシーが様々なライセンスに支払うべき経

済的負担の総額が、製品及びサービスの開発及び供給を制限する水準に達しないようにす

るメカニズムを、ライセンサー及びライセンシーの両者が支払い条項として検討すべきこ

とを推奨している。そのためのメカニズムとは、例えば、ライセンシーが手数料を払って

他の発明のライセンスを取得する必要がある場合に、ライセンサーに支払うべきロイヤル

ティ額を他のロイヤルティ支払い義務に応じて減額するような契約である。この場合、契

約におけるロイヤルティ負担額は、例えば、すべてのライセンサーで按分比例した収益又

は利益の割合又は絶対額で表示することになる。  

39.  「ベストプラクティス」では、リーチ・スルー権がその後のイノベーションを妨

げ、抑制する場合、これを回避するよう推奨している。本ガイドラインにおいて、「リー

チ・スルー権」とは、ライセンサーが、ライセンシーの研究成果やライセンスされた技術

を使用したイノベーションに関する広範囲にわたる権利を、契約により取得しようとする

場合を指す。 

40.  リーチ・スルー権が必ずしも競争制限的ではない場合もあるものの、リーチ・ス

ルー権が末端のライセンシーに相当の負担を与え、この分野での研究や製品開発を縮小も

しくは抑制する可能性もある。 これは特に、臨床研究やサービスにおいて顕著である。た

だし、表面的にはリーチ・スルー権のようにみえる条件の中には、実質的にはそうでない

ものもあることを認識する必要がある。例えば、ライセンス供与された遺伝子関連発明を

使用する研究の成果に対する先買権や、報酬支払いの繰り延べなどがこれに該当する。  

41. 特定の技術分野の場合、ライセンサー及びライセンシーの両者が、業界団体や私

的な取決めを通じて、遺伝子関連発明をより早く、より入手しやすくするためのメカニズ

ムについて調べ、取引コストを削減すべきである。これら取引コストには、ライセンサー

を特定し、複数のライセンス契約交渉を行う人件費や財務コストがある。これらの取引コ

ストを削減するためのメカニズムとしては、パテント・プールやパテント・クリアリング

ハウスがある。さらに、業界団体が取引コストを削減するための標準的な条項を提案する

方法もある。いずれの場合にも、ライセンサー及びライセンシーの両者は、こうした活動

をしばしば制限することとなるすべての関連競争法を遵守しなくてはならない。  

42. 「ベストプラクティス」では、ライセンサー及びライセンシーの両者が、個別に、

あるいは業界団体を通して、研修制度を整備し、会社の財務その他の目標を達成し、強固
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な研究環境を確保する手段として遺伝子関連発明をライセンスすることの価値について、

意思決定者に研修を実施することを勧めている。こうした研修には、遺伝子関連発明の非

独占的ライセンス供与の価値に関する情報も含めるべきである。  

 

5.  競争 

43. 知的財産と競争政策は、市場を効果的に運用するための補完的構成要素である。

知的財産権は、他の私的財産権と同様、権利者がイノベーションの創出・開発に投資し、

市場での知的財産の効果的使用と普及を促進するためのインセンティブとなる。競争法の

目的の一つは、ライセンス契約における当事者間の取決めが、製品やサービスの効果的な

開発や導入を促進できることを認識しつつ、製品、技術、サービスの開発、生産及び普及

を阻害するような反競争的行為を防止することである。  

44. 「原則」では、遺伝子関連発明に関する強固な研究・開発基盤を達成するための

補完的な手段として、競争法の重要性を認めている。「原則」は、ライセンサー及びライ

センシーの両者が、これらの法律の適用にいっそうの注意を払い、これを遵守することを

奨励する。さらに、「原則」と「ベストプラクティス」の遵守は、適応すべき競争法のも

とで、ある契約がどう評価されるかということとは無関係であることを認識すべきである。

「原則」では、市場参加者が、競争法に違反しない場合でも、遺伝子関連発明を利用した

新しく、おそらくは競合する製品やサービスの開発を不当に阻害することのないように行

動する重要性も認めている。  

45. 「ベストプラクティス」は、抱合せ販売など特定の実務が、過度の制限を課すよ

うな方法で行われることのないように求めている。簡単に説明すると、抱合せ販売とは、

ライセンサーがライセンス供与を申し出る条件として、ライセンシーに対して、ライセン

サー又はその承認を受けた第三者から別の製品やサービスを取得するよう求める場合であ

る。一般に、競争法は、一定の状況のもとで抱合せ販売それ自体を禁じていないものの、

製品やサービスをより効果的に市場に送る取決めの形成を奨励している。同時に、抱合せ

販売には競争を阻害する効果があり、特にライセンサーが相当な販売力を持つ場合に顕著

である。同様に人のヘルスケアの分野において、抱合せ販売が必ずしも製品やサービスの

効果的販売を促進するとは限らないことを裏付ける事例も見られる。したがって、このよ

うな状況から、また、反競争的行動を防止するため、不当な拘束的抱合せ販売については、

特に代替製品やサービスが入手できない場合、避けることを奨励している。不当な抱き合

わせ販売に批判的な本勧告の趣旨は、他の製品やサービスを選ぶ患者やそのヘルスケア・

サービス提供者の自由を制限するためにライセンス供与を利用しないよう求めている勧告

の原則の2.Cに照らして理解すべきである。 

46. 「ベストプラクティス」では、非競争条項又は類似の条項の形でこのような契約

上の規定を設ける必要性について認識しているものの、そのような規定がイノベーション

を阻害し、競争を制限する場合には、これを使用しないように勧めている。一般に、非競

争条項は、その用語からもわかるように、取引の特定の側面について相手方と競合しない

よう当事者のいずれかに義務付けている。人のヘルスケアの分野では、他の分野と同様、

様々な種類の非競争条項が存在する。例えば、ライセンサーがライセンス供与した技術と

競合する技術を後に取得、又は使用しないようライセンシーに制限する場合である。抱合

せ販売条項と同様、非競争条項それ自体は競争法によって禁止されるものではない。その

理由は、新しい製品やサービスの開発・商品化を目的とするライセンス供与された技術の

開発を促進する場合があるからである。とはいえ、非競争条項が新製品・サービスを商品

化する能力に及ぼす実際の効果についてライセンサーとライセンシーの両者が検討するこ

とが望ましい。   

47. また、「ベストプラクティス」では、強固な研究基盤を確保し、また競争法を補
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完するために、基礎あるいはプラットフォーム技術を構成する遺伝子関連発明を広汎にラ

イセンスすることを考慮するようライセンサーに求めている。パテント・プール、パテン

ト・クリアリングハウス、標準契約条項などのメカニズムは、このベストプラクティスを

実施する助けとなり得る。こうした取決めに対する競争法の制限に、ライセンサーとライ

センシーの両者がこれまでよりも強く意識すべき点を再度強調したい。 
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用 語 集 

 

参考までに以下の定義を掲載する。 

独占的ライセンス契約: ライセンスされた技術及び関連する知的財産権を独占的に使用す

る権利がライセンシーに与えられる。また、ライセンサーは第三者にライセンスしてはな

らない。 

基礎的遺伝子関連発明: 新しい研究又は医療分野に対して必要なものを提供する遺伝子関

連発明。 

ライセンシー: ライセンス契約を通じて、権利を供与される者。 

ライセンサー: 権利者及びライセンス契約を通じて権利を供与する者。 

マテリアル移転契約: 一般に提供者と受領者の間で締結され、情報が付随するかどうかを

問わず、一方 (提供者) から他方 (受領者) への複数の契約条件にもとづいた物質の移動

を文書化するために使われる契約。    

非独占的ライセンス契約: ライセンスされた知的財産権の対象となる技術をライセンス期

間中使用する権利がライセンシーに付与される一方、ライセンサーは、ライセンスした技

術及び関連する知的財産権を使用し、第三者に他のライセンスを許諾するする権利を留保

する。  

リーチ・スルー権: ライセンサーが、ライセンシーの研究成果やライセンス供与された技

術を使用したイノベーションに関する広範な権利を契約により取得しようとする場合。 

リサーチツール: 実験を行うのに用いられる構成要素又は方法。本用語には、科学者が研

究室で使用する広い範囲の資源が含まれる。こうした資源には、細胞株、モノクローナル

抗体、試薬、動物モデル、成長因子、コンビケム、ゲノム及びプロテオーム・ライブラリ

ー、薬剤及び薬剤ターゲット、クローン及びクローニング・ツール、研究方法、研究設備

及び機材、データベース及びソフトウェアが含まれるが、これらに限られるものではない。 

単独又は半独占的ライセンス: ライセンスされた技術を利用する権利をライセンサーが留

保しつつ、一定の排他的な権利をライセンシーに供与する場合。 
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付  録 

  

 この付録では、網羅的ではないものの、ライセンス契約やマテリアル移転契約を

含めた様々な種類の契約のモデルが掲載されているホームページを参考資料として紹介す

る。これらの参考資料を紹介する狙いは、契約の交渉及び作成に役立てるためである。し

かしながら、これらのモデル契約はあくまでも参考資料であり、法律上の助言や忠告に代

わるものではない5。 

参考資料として紹介している条項は、OECD又はその加盟国がこれらモデル契約を

承認したと見るべきではない。さらに、これらのモデル契約のほとんどは本ガイドライン

発行前に公開されているため、必ずしもOECD理事会勧告に含まれる原則及びベストプラク

ティスが反映されているとは限らず、これに準拠していない場合もある。モデル契約の文

言とOECD理事会勧告の文言とが反しているように思われる場合には、常に理事会勧告の文

言を優先すべきである。 

以下に紹介するホームページは、OECDとは無関係な作成者によって維持されてい

るため、ホームページによっては頻繁に更新されないものもある点に留意する必要がある。

ホームページは契約の種類で分類し、見出しをアルファベット順に掲載した。 

 

 1. 機密保持通告／契約 

http://ott.od.nih.gov/cda.html 

http://www.gtrc.aist.go.jp/jp/link/data/himitsuhoji.doc 

http://www.genome.gov/PolicyEthics/LegDatabase/pubsearch.cfm 

http://www.unitectra.ch/en/infos_forscher/8_219.htm 

2. 協同契約 

http://www.ost.gov.uk/link/collabguidance.pdf 

http://www.ost.gov.uk/link/modelcollabagree.pdf 

http://www.innovation.gov.uk/lambertagreements/files/Lambert_Agreement_1_lnk.doc 

http://www.innovation.gov.uk/lambertagreements/files/Lambert_Agreement_2_lnk.doc 

http://www.innovation.gov.uk/lambertagreements/files/Lambert_Agreement_3_lnk.doc 

http://www.innovation.gov.uk/lambertagreements/files/Lambert_Agreement_4_lnk.doc 

http://www.genome.gov/PolicyEthics/LegDatabase/pubsearch.cfm 

http://www.unitectra.ch/medien/CIDFormE050702.doc 

3. コンソーシアム契約 

http://www.genome.gov/PolicyEthics/LegDatabase/pubsearch.cfm 

4. コンサルティング／調査契約 

http://www.genome.gov/PolicyEthics/LegDatabase/pubsearch.cfm 

                                                   
5 契約の作成及び交渉は複雑な場合があるため、当事者は適切な法律的相談を受けることを検討すべきで

ある。 
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http://www.unitectra.ch/medien/CLINICAL_STUDY_AGREEMENT_050531.doc 

5. 共同研究開発契約 

http://ctep.info.nih.gov/forms/CRADA-Model.doc 

http://www.genome.gov/PolicyEthics/LegDatabase/pubsearch.cfm 

6. データベース・アクセス契約 

http://www.genome.gov/PolicyEthics/LegDatabase/pubsearch.cfm 

7. ライセンス契約 

http://www.crd.ynu.ac.jp/www04/chizai/kisoku/kisoku12_2.rtf 

http://www.innovation.gov.uk/lambertagreements 

http://ott.od.nih.gov/modelagr.html 

http://intramural.nimh.nih.gov/techtran/ott_license.html 

http://www.genome.gov/PolicyEthics/LegDatabase/pubsearch.cfm 

http://ott.od.nih.gov/lic_gen_inv_FR.html 

http://www.unitectra.ch/en/infos_forscher/8.htm 

http://www.geo.unizh.ch/department/services/it/esri/download/license/E201_202-02

.pdf 

8. マテリアル移転契約 

http://www.sangaku.titech.ac.jp/03keitai/file/oil-jutakukenkyukeiyaku-1.doc 

http://www.innov.kobe-u.ac.jp/intellectual/inte/seika_hinagata.doc 

http://www.sanger.ac.uk/Teams/Team38/mta-information.shtml 

http://ott.od.nih.gov/modelagr.html 

http://ott.od.nih.gov/MTA_model.html 

http://www.genome.gov/PolicyEthics/LegDatabase/pubsearch.cfm 

http://www.unitectra.ch/en/infos_forscher/8_219.htm 

http://www.unizh.ch/botinst/Devo_Website/curtisvector/MTACurtisVector.pdf 

http://www.unitectra.ch/medien/MTA_050209.doc 

9. 非開示契約 

http://www.patent.gov.uk/patent/info/cda.pdf 

http://www.genome.gov/PolicyEthics/LegDatabase/pubsearch.cfm 

10. 特許譲渡 

http://www.genome.gov/PolicyEthics/LegDatabase/pubsearch.cfm 

11. 委託研究契約 

http://www.abpi.org.uk/publications/pdfs/Model_Clinical_Trial_Agreement_Final.pd

f 

http://www.innovation.gov.uk/lambertagreements/files/Lambert_Agreement_5_lnk.doc 
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http://www.genome.gov/PolicyEthics/LegDatabase/pubsearch.cfm 

http://www.unitectra.ch/en/infos_forscher/8_219.htm 

http://www.unitectra.ch/medien/CLINICAL_STUDY_AGREEMENT_050531.doc 

12. 技術移転 

http://www.cest.ch/Publikationen/2003/CEST_2003_7.pdf 

http://sri.epfl.ch/en/page1275.html 

http://www.unitectra.ch/medien/RICHTLINIEN_1.pdf (独語) 

 


