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インド関連資料 

欧州議会の指令におけるジェネリック薬物の定義を参照し 

インド特許法第 3条(d) の規定を適切に解釈する 
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１．はじめに 

米国は、物の発明として新規性を認めないかわりに、「化合物 Xを患者に投与することにより

疾病 Yを治療する方法」という治療方法の発明を許容しています。 

 

また、ヨーロッパでは、EPC2000下で、Article 54(5)において、医薬第２用途発明も、スイ

ス形式で記載されたクレームにより規定することによって、用途を記載した物の発明として特許

性が認められる旨が規定されています。しかしながら、医薬第２用途発明が適用される範囲は不

明確でした。この不明確な事項は、その後、拡大審判部の審決（G02/08）により、医薬第 1用

途発明により既知となった物質が、同じ疾病に対して、用法及び用量を変更した場合にも、医薬

第２用途発明として保護され得ることが判示され、明確になりました。このように、上記の拡大

審判部による判決後、医薬第２用途発明については、Article 54(5)に従って、「疾病 Yの治療に使

用する物質/組成物 X」というクレーム形式にて請求することができるようになりました。 

 

 上記の国々とは対照的に、インドは、物の発明において、たとえ用途は異なろうと、物自体が

同一であれば新規性を否定するというヨーロッパや米国と同様の新規性の考え方を採用してい

ますが、医薬用途発明については、ヨーロッパのような例外規定を設けていません。 

また、インドは、米国と異なり、人間および動物への治療方法や診断方法等の医療行為を不特

許事由（インド特許法第 3条（i））としていますので、既知の物質が特定の疾患の治療に有効で

あることを新たに発見し、新たな用途に特徴のある発明とし、特許出願しても特許は付与されま

せん。 

 

 また、インド特許法第 3条(d)に付記された「説明」は、本質的に、欧州議会の指令（Directive 

2001/83/EC）におけるジェネリック薬物の定義から引用されたものです。それゆえ、インド

特許法第 3 条(d)を適切に解釈する場合、上記指令が意図することやその範囲に基づいて解釈す

ることが合理的であると考えられます。このことについて、以下に、説明します。 
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