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研究成果の概要（和文）：TRIPS発行を受けてインドは特許法を改正し物質特許を導入した。2005年の物質特許導入を
機に、多くの大手製薬企業がインドへ再参入を果たし、インドの優れた人材、優れた技術を利用して、インドにおける
研究開発、製造が始まった。ところが2012年から2013年にかけて①2013年4月のノバルティス社・グリベック裁判にか
かるインドの最高裁判所の判決、および、②2012年3月にインドで初めてとなる強制実施権の発令という、2つの大きな
イベントがあり、注目を集めた。本研究では、これら2つのイベントにフォーカスを絞り、これらのイベントの、イン
ド製薬産業および世界の製薬産業への影響を精査することとした。

研究成果の概要（英文）：Due to Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS),
 India was required to introduce product patent protection in its patent law. Despite objections to the in
troduction of product patent, the Indian government revised its patent law in 2005. However, the Patents (
Amendment) Act, 2005 includes a unique section aimed at restricting the scope of patent protection. In 201
2, the Indian government issued the country's first compulsory license against a foreign company's patente
d drug. In 2013 Indian Supreme Court granted judgment over Novartis-Gleevec law suit. This study examines 
the impact of the India's very first compulsory license and the Supreme Court decision on both the Indian 
pharmaceutical market and the world pharmaceutical market.
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１．研究開始当初の背景 

 

「知的所有権の貿易関連の側面に関する

協定（TRIPS）」の 1995 年の発効を受けて、

世界貿易機関（WTO）の原加盟国であったイ

ンドも、2005 年に特許法を改正し、物質特許

を含む国際標準（TRIPS 準拠）の特許法を自

国に導入した。しかしインド特許法 2005 年

改正には、特殊な条項である「第 3条ｄ項」

が含まれた。 

三森は、これまでの研究で、インド 2005

年特許法に導入されたこの「第 3条ｄ項」に

注目し、インドに物質特許が導入された前後

のインドの製薬産業の業績や研究開発投資、

特許出願の動向、パイプラインの分析などを

通じて、この「第 3条ｄ項」が、物質特許導

入に因るインド製薬産業へのインパクトに

どのような影響を与えたかを、データ分析と、

現地での一連のインタビュー調査を組み合

わせて分析した。 

その結果、データ分析については（１）イ

ンドの大手製薬企業の株価の動向から、イン

ドの大手製薬企業が 2005 年の物質特許導入

を超えて、成長を続けていること、（２）イ

ンドの大手製薬企業の、アニュアルレポート

や、財務諸表の分析から、インドの大手製薬

企業が 2005 年の物質特許導入を挟んで成長

を続けていること、（３）インドの大手製薬

企業のアニュアルレポートや、財務諸表の分

析から抽出した、研究開発投資額の変遷の分

析から、インドの大手製薬企業が 1995 年の

TRIPS 発効、2005 年の物質特許導入を機に、

研究開発投資を増額し、付加価値のついたジ

ェネリック医薬品や新薬開発に着手したこ

と、（４）インドの大手製薬企業の、アニュ

アルレポートや、財務諸表の分析から抽出し

た開発パイプラインデータの分析から、イン

ドの大手製薬企業が 1995 年の TRIPS 発効、

2005 年の物質特許導入を機に新薬開発に着

手し、その努力の成果としてパイプラインが

増強されつつあること、（５）インド特許庁

のウェブサイトのエンジンを使ったインド

製薬企業の特許申請数のデータの分析から、

インドの大手製薬企業が付加価値のついた

ジェネリック医薬品や新薬開発の努力の成

果の一環として特許申請数を増やしている

ことが分かった。 

また、現地におけるインタビュー調査結果

で、インドの 2005 年特許法に盛り込まれた、

「第 3条ｄ項」が、インド特許庁が外資系製

薬企業の特許申請を拒絶することで、インド

のジェネリック医薬品産業を守る役割を果

たし、ジェネリック医薬品企業が引き続きジ

ェネリック医薬品を製造し続けることがで

きる環境を確保し、外資系医薬品企業が、迅

速にインド市場に参入することを拒む働き

をし、その結果、インドの内資製薬企業が、

付加価値のついたジェネリックや新薬の開

発に必要な時間を確保する役割を果たして

いることが示された。 

データ分析及びインタビュー結果を総合

的に考察することで、2005 年に導入された物

質特許から本来受けるであろうことが予想

された負の影響が、インド政府が 2005 年特

許法に盛り込んだ第 3条ｄ項及び、インドの

製薬産業のビジネスモデルの転換という2つ

の要因が相互作用しあい、相乗効果を産み、

インドにとって好ましい環境を産むことで、

軽減されたことが示された。 

三森は、これらのデータおよび分析をもと

に、一連の論文を執筆し、関連学会などで発

表を行ってきた。 

 

２．研究の目的 

 

上記のように、三森はこれまで、インドへ

の物質特許の導入と、そのインド製薬産業へ

の影響に注目し、インドにおける 4回の現地

調査と、文献調査などを組み合わせて分析を

行ってきた。 



今回はこれら一連の研究実績を踏まえて、

フォローアップ調査を行ったものである。今

回のフォローアップ調査は、インドで２つの

新たな展開があったため、時宜を得たものと

なった。そのうちの１つが、2012 年 3 月 12

日にインド特許庁がインドで初となる強制

実施権を発令したことである。2 つ目は、ノ

バルティス社が白血病医薬品「グリベッグ」

の拒絶査定を不服として提訴していた裁判

で、インドの最高裁判所が 2013 年 4 月 1 日

に判断を下し、ノバルティスの敗訴が決まっ

たことであった。 

本研究では、これら 2つのイベントにフォ

ーカスを絞り、これらのイベントの、インド

製薬産業および世界の製薬産業への影響を

精査することとした。 

また、今回のフォローアップ研究では、イ

ンドほどではないが、ある程度の製薬産業と

製薬市場を持ち合わせているインドネシア

も研究対象に加えることとした。 

 

３．研究の方法 

研究手法としては、三森の従来研究と同様に、

文献調査と、現地でのインタビューを組み合

わせる手法をとることとした。 

H24 年度は、インドおよびほかの新興国に関

する文献調査を行うとともに、現地調査とし

て、インドおよびインドネシアを訪問した。 

現地調査に先駆けて文献調査、セミナーへの

参加、専門家のインタビューを行った。 

以下のセミナーに参加した。 

（１）『第 3回丸の内インドビジネス講座』

（主催：Sun and Sands Group 社など）H25

年 1月 23 日より 3月 6日まで） 

（２）アジア各国薬事ビジネスセミナー 

（主催：情報機構 H25 年 1月 23 日） 

さらに、下記の専門家にヒアリングを行った。 

①佐藤百合(インドネシア)日本貿易振興機

構アジア経済研究所地域研究センター長 

②久保研介（インド）日本貿易振興機構アジ

ア経済研究所開発研究センター研究員 

③紋谷崇俊弁護士（西村あさひ法律事務所） 

これらを踏まえて、インドおよびインドネ

シアの現地調査を行った。 

① インドネシア（H25 年 1月 27 日より 2月

3日）：インドネシアに進出している日

本企業（明治製菓など）やインドネシア

の製薬企業（デクサメディカ、キミヤフ

ァルマ、インドファルマ、カルベファー

マ）や、インドネシア特許庁、JAICA、JETRO、

在ジャカルタ日本大使館などを訪問し、

ヒアリングを行った。 

② インド（H25 年 2月 17 日より 28 日）：

インドに進出している日本企業（エーザ

イ）、インドの製薬企業（Dr. Reddy's、

Ranbaxy など）、製薬業界団体（IDMA, IPA, 

OPPI）、インド政府機関、コンサルタン

ト企業などを訪問した。 

③ インドネシア（H25年3月3日より9日）。

日本インダストリアルエンジニア協会主

催のインドネシア調査団に参加し、イン

ドネシアに進出している日本企業などを

訪問した。 

 

H25 年度は、H24 年度の成果を踏まえてさら

に文献調査を進めるとともに、現地調査を行

った。 

① インドネシア（H26 年 2月 16 日より 20

日） 

インドネシアの製薬企業（インドファル

マ）やインドネシア特許庁、インドネシ

アの特許事務所（ハキンダインターナシ

ョナル）、インドネシア知的財産学会

（IIPS）などを訪問した。 

② インド（H26 年 3月 4日より 12 日） 

インドの製薬企業（Cipla など）、外資

系製薬企業（Novartis など）、インド特

許庁、インドの製薬業界団体（IPA）、国



際 NPO（国境なき医師団）などを訪問し

た。 

 

４．研究成果 

４－１ インド 

 

今回のフォローアップ研究では、最近イン

ドの製薬市場で起きた2つの大きなイベント

に焦点を絞り、それらの要因を分析し、イン

ド製薬市場および世界の製薬市場へのイン

パクトを分析することとした。2 つの大きな

イベントとは、上記のように、①2013 年 4月

のノバルティス社・グリベック裁判にかかる

インドの最高裁判所の判決、および、②2012

年 3月に発令された、インドで初めてとなる

強制実施権である。 

 

＊ノバルティス社・グリベックの訴訟。 

 

上述のように、2013 年 4月 1日、インドの

最高裁判所は、スイスの製薬企業ノバルティ

ス社が同社の抗がん剤グリベックの特許を

認めるように求めていた裁判で、ノバルティ

ス社の訴えを却下した。これにより、2006 年

以来 7年間続いていた訴訟で、ノバルティス

社の敗訴が決定した。 

今回の裁判は第3条ｄ項が俎上に載せられ、

外資系企業の特許のインド国内における有

効性が問われたため、大きな影響があるとし

て注目されていた。 

ノバルティス社のグリベックはいわゆる

ブロックバスターの医薬品であり、世界 40

ヵ国で特許が認められており、ノバルティス

社のいわば稼ぎ頭である。 

上述のようにインドでは 2005 年まで物質

特許が無かったが、物質特許が導入され、物

質特許審査が 2005 年に始まった。グリベッ

クの特許審査も 2005 年に開始され、2006 年

インド特許庁は、第 3条ｄ項に基づいてノバ

ルティス社の特許申請を拒絶した。 

ノバルティス社はこの特許拒絶査定を不服

として、（１）拒絶査定の取り消し、（２）イ

ンド 2005 年特許法第 3 条ｄ項が TRIPS に違

反している、（３）第 3 条ｄ項がの文言があ

いまいであり、この運用がインド憲法に違反

する、と主張して高裁に控訴した。 

マドラス高裁は 2007 年 8 月、（２）（３）

について、ノバルティス社側の主張を退けて

いた。（１）の拒絶査定取り消しについては

インド知的財産権上訴委員会（IPAB）に移送

されたが、IPAB も 2009 年 6 月高裁判決を支

持した。ノバルティス社は、これを不服とし

て 2009 年 8月に最高裁へ控訴していた。 

前述のようにインドの最高裁は 2013 年 4

月 1日、高裁判決を支持、ノバルティス社の

敗訴が確定した。最高裁判所は判決文の中で、

「グリベックに使用されている『メシル酸イ

マチニブ』は既知の物質であり新たな発明で

はなく、ノバルティス社は同物質の利用を根

拠に特許を主張することはできない」とした。 

 

各方面の反応： 

ノバルティス社は、「最高裁判決は、患者の

ための医学の発展に必須な革新的な医薬品

発見を抑制するものだ」とのコメントを発表。

報道によると、ノバルティス社は、インド市

場での販売は続けるが、インドにおける研究

開発は今後行わない決定を下した。 

インドのジェネリック医薬品を活動の中

で多く使っている国境なき医師団は、「最高

裁の判断はインド製の比較的安価な薬を頼

りにしている途上国の数百万人の患者と医

師、医療援助団体にとって、大きな救いとな

る」との声明を発表した。 

 

ノバルティス・グリベック裁判のまとめ 

同判決に対する評価は大きく分かれた。外

資系製薬企業は一斉に反発し、今回の最高裁

判決は製薬企業の新薬開発のインセンティ

ブをそぐものであり、とりわけ医療のニーズ



が満たされていない分野の医薬品の発展を

そぐものであると批判した。その一方、安価

で技術力も高いインド製ジェネリックを今

後も利用したいと考える国際NGOなどは歓迎

を示している。 

成長著しいインド市場に興味を示しながら

も、高度な医薬品開発のために知的財産保護

を守りたい外資系企業と、国民へ安価な医薬

品へのアクセスを担保したいインド政府の

間のせめぎあいは今後も続くと思われる。 

 

＊インド初の強制実施権の施行 

 

インド特許庁は 2012 年 3 月、ドイツのバイ

エルが販売する抗がん剤 「ソラフェニブ」

（ネクサバール）のジェネリックバージョン

の製造許可をインドのジェネリック医薬品

製造企業ナトコ社に与えた。インドとして初

めての強制実施権の設定である。 

インドの強制実施権はインドの特許法第

84 条により規定されており、特許法第 84 条

（１）項に強制実施権を設定するための 3つ

の要件が書かれてある。まとめると、（a）公

衆の適正なニーズが満たされていないこと、

（b）公衆にとって適正に手ごろな価格で入

手可能でないこと、（c）インド国内で実施さ

れていないことーーの3つが満たされている

場合に申請が受理される。 

ナトコ社は 2011 年 7 月に、ドイツの製薬

大手バイエル社が持つがん治療薬の特許に

ついての強制実施権の発動を申請した。イン

ド特許局はこの申請を審査し、「バイエル社

が適切な薬価設定を行わず、インド国内で適

正な価格で十分な量の薬を供給しなかった」

と認定し、強制実施権を設定した。これによ

り、ナトコ社は、バイエル社の特許取得済み

の抗がん剤「ソラフェニブ」のジェネリック

バージョンの製造することができることと

なった。その代償としとして、ナトコ社は売

り上げの 6%をロイヤルティとして、バイエル

社に支払う。6%のロイヤルティは、医薬品の

通常のロイヤルティ取引を鑑みると極めて

低いと言わざるを得ない。 

 

強制実施権の発動に係る問題 

インド初の強制実施権の設定は大きな注

目を集めた。2005 年の物質特許導入を機に、

多くのメガファーマがインドへ再参入を果

たし、インドの優れた人材、優れた技術を利

用して、インドにおける研究開発、製造が始

まったところである。インドは着実な経済発

展を遂げており、中間層が急速に増加してお

り、若い人口が多く、今後ますます市場が広

がる可能性を持っている。このタイミングで

強制実施権が設定されたことで、外資系製薬

企業の間では、インドにおける操業を見直す

機運が広がっている。 

強制実施権の発動は今後も続くとみられ

ている。一部の報道によると、3 つの抗がん

剤に関して、強制実施権の設定が検討されて

いるという。既にこれらの 3つの抗がん剤の

強制実施権については、関係者を集めたヒア

リングが行われているとの情報もある。 

 

今後の見通し 

 

インド製薬産業は急速に発展を遂げてお

り、安価で質のよいインドの製薬製品は今や

世界市場へ輸出されている。とりわけ第 3世

界向け HIV・AIDS 薬ではインド製品が 80%を

占めるといわれている。製薬製品の最大の市

場である米国市場でも、ANDA、DMF に占める

インドの割合は他の国に比較してとびぬけ

て高い。物質特許が導入されたことでインド

市場へ戻ってきたメガファーマはこの難局

をいかにのりこえることができるだろうか。

容易な解は見当たらない。 

第 3条ｄ項に関しては、特許法が改正され

た2005年からの継続的な懸念事項ではある、

日本を含む各国がより明確な基準の提示を



求めている。 

強制実施権対策としては、外資系製薬企業

が、インド内資企業と積極的にライセンス交

渉を進めているとの報道がある。 

上記のように、メガファーマ（先進国）と

途上国であるインド政府、インド製薬産業の

思惑は当然ながら大きくかい離し、対立する。

その中でいかに着地点を見出していくかが

問われている。 

 

４－２ インドネシア 

インドネシアでは 2012 年 9 月 3 日、大統

領令により、7 種の HIV・AIDS 治療薬および

B 型肝炎治療医薬品に対して、強制実施権が

設定された。 

製薬産業がそれほど発達していないイン

ドネシアでは、大手の製薬企業は、政府系の

企業であり、強制実施権に則った製造委託先

はこれらの政府系の製薬企業が対象となる。 

インドネシア政府は、過去にも2回（2004年、

および 2007 年）、大統領令により強制実施権

を設定した経験がある。しかしながら、今回

のように7種もの医薬品を対象として強制実

施権を設定したのは初めてである。 

製薬関連技術の発達したインドとは異な

り、インドネシアでは、製薬関連技術はそれ

ほど発達しておらず、API（原液）のほとん

どを外国から輸入し、最終製品を製造してい

るといわれている。今回の大統領令を受けて、

インドネシア政府は、政府系のキミヤファル

マにこれらの医薬品の開発を委託し、キミヤ

ファルマが今後強制実施権の対象となった

これらの医薬品の開発を試みることとなる。 

現在のところ、強制実施権の設定を受けて

政府系製薬企業が当該医薬品の開発に着手

したところであり、強制実施権発令のインド

ネシア市場へのインパクトは定かではない。

今後対象となった医薬品の開発製造状況に

ついて注意深くフォローし、適切なタイミン

グで研究をまとめたいと考えている。 
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