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４．１４ イタリア                     

 池上 美穂 
 
 
（１）遺伝資源の出所開示制度 
  
   イタリアにおけるバイオテクノロジー発明の法的保護に EU バイオ指令

98/44/EC(Directive 98/44/EC，1998 年 7 月 30 日発行)を実施した法律第 78 号 2 項，

3 項，4 項で遺伝資源の出所開示を義務付けている。 
 
ア）法律第 78 号における出所開示 

法律第 78 号第 5 条第 2 項には，生物材料(biological material)の供給源が，供給

国に関連して，特許出願の出願日に記載すべきことが開示されている。よって，出

願時に供給源と供給国の情報を記載した宣言を提出しなければならない。また，伝

統的知識については現時点では規定されていない。 
法律第 78 号第 5 条第 3 項と第 4 項には，ヒト由来の生物材料と，微生物又は遺

伝子組換え生物を含む生物材料の場合には，事前の同意及び宣言がそれぞれ必要で

あることが規定されている。 
前記法律 78 号第 5 条第 2 項，4 項及び第 21 条第 2 項の規定により，発明の基礎

となる動物又は植物由来の生物材料の供給源(供給国・地域)の規定に基づき，生じ

るすべての義務を遵守したことを保証する宣言を提出しなければならない。 
ただし，2012 年 9 月末の調査時点では，「宣言」は特定の様式のものを提出する

必要はなく，生物材料が動物又は植物の場合，動物又は植物種と供給国とが記載さ

れ，発明者又は出願人により署名されたものであればよいようである。 
さらに，法律第 78 号第 5 条第 3 項と第 4 項には，ヒト由来の生物材料と，微生

物又は遺伝子組換え生物を含む生物材料の場合には，事前の同意及び宣言がそれぞ

れ必要であることが規定されている。 
ＥＰＣ経由でスウェーデンを指定する出願の場合，実体審査は欧州特許庁で行わ

れるため，法律第 78 号に基づく出所開示についての審査は行われない。 
なお，伝統的知識については現時点では規定されていない。 

 
イ）法律第 78 号における遺伝資源の出所開示に関連する条文 
 

＜法律第 78 号＞(2006 年 2 月 22 日公布) 
第 5 条第 2 項 
発明の基礎となる動物又は植物由来の生物材料の供給源は，そのような種類の材料の

輸入及び輸出に関する法律の遵守を確認し，かつ生物材料が単離された元の生物を確認

することを可能にするために，供給国に関連して，特許出願の出願日に記載されるもの
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とする。 
 
第 5 条第 3 項 
ヒト由来の生物材料を発明の目的とするか発明の実施に使用する特許出願は，各国の

規制に従って，かかる生物材料を得た元の人の明示的な事前の同意を含んでいなければ

ならない。 
 
第 5 条第 4 項 
 微生物又は遺伝子組換え生物を含む生物材料を発明の目的とするか発明の実施に使用

する特許出願は，そのような組換えに関連する地域又は国の規定，特には本条第 6 項及

び政令第 206号(2001 年 4 月 12 日公布)並びに政令第 224号(2003 年 7 月 8 日公布)から

生じるすべての義務を遵守したことを保証する宣言書を伴わなければならない。 
http://www.parlamento.it/parlam/leggi/06078l.htm(筆者仮訳) 

 
ウ）開示義務違反に対する措置・罰則 

法律第 78 号には制裁措置については規定されていないが，イタリア工業所有権

法施行令第 33 号第 21 条第 2 項に，出所の記載がない場合には工業財産権の登録簿

に注釈が施されることが規定されている。 
 

エ）イタリア産業財産権法施行令第 33 号における開示義務違反に関連する条文 
 

＜イタリア産業財産権法施行令第 33 号＞(2010 年 3 月 10 日施行) 
第 21 条第 2 項 
動物又は植物由来の生物材料を発明の目的とするか発明の実施に使用する特許出願

は，2006 年 1 月 10 日公布の施行令第 10 の 2006 年 2 月 22 日公布の法律第 78 号の補

正により改変された第 5 条第 2 項に使用される生物材料の供給源の宣言書を含まなけれ

ばならない。宣言書がない場合，工業財産権の登録簿に注釈が施される。 
http://www.wipo.int/wipolex/en/text.jsp?file_id=230645(筆者仮訳) 

 
 
（２）遺伝資源へのアクセス承認機関の状況 

 
イタリアでは未だアクセス承認機関は設立されていない。 

 
 
（３）出所開示要件の実施・運用状況 

 
イタリア特許庁には具体的な運用や出願件数，違反とされた件数等の情報は開示さ

れておらず，正確な件数の情報を得るのは困難である。 

http://www.parlamento.it/parlam/leggi/06078l.htm
http://www.wipo.int/wipolex/en/text.jsp?file_id=230645
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補正については，内容が実質的ではない場合，出願及び関連書類を特許が許可され

るまで補正できるため(イタリア産業財産権法第 172 条第 2 項)，自発補正が可能であ

ると考えられる。 
   前記宣言書の運用に関しては，2012 年 9 月 12 日においてイタリアの特許商標事務

所 59より，以下の回答があった。 
   『特許出願において使われる生物材料の出所を宣言する義務は，最近イタリアに導

入されたばかりであり，現在この宣言書を提出するための特定のガイドライン又は公

式のフォーマットはないが，イタリア特許庁は，近い将来，より多くのガイダンスを

提供する可能性はある。 
現行の法律に適合する極限られたケースにおいて個人の経験からすると，宣言書は，

出願の書類と同時に提出されなければならない。もし提出されないと，イタリア特許

庁は，限られた時間内に出願人に対し，できるだけ速やかにこの宣言書の提供を公式

若しくは非公式に要請することになると思われる。そして，宣言書が提出されなけれ

ば，特許出願が拒否される。 
宣言書は特別な形で，又は特定の言語で提出する必要はない。しかし，以下の情報

が含まれることが必要である。 
1) 動物の又は植物の場合：動物/植物の種，動物/植物の提供国，並びにその他の情報(例
えば，実験動物か，又は繁殖動物等)，宣言書は発明者又は出願人により署名可能。 

2) ヒト生物材料の場合：患者から生物材料を採取した場合，この生物材料の採取とそ

の後の使用に同意した患者により署名された宣言書 
3) 遺伝子組換え微生物又は生物の場合：国内及びEU の法律に基づいて生物を得たこ

とを述べた発明者又は出願人により署名された宣言書』 
   
 
（４）企業の実情と意見 

 
【関連資料発見できず。】 

 

                                            
59 STUDIO TORTA Mr Alessandra Bosia 
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７．２ 出所開示要件の制度・運用・実施状況概括表 
 特許法 対象の発明 出所開示要件 開示のレベル 違反への措置 アクセス機関 

アンデス共同体 決定第 486

号 

 

遺伝資源又は加盟国のいずれ

かが原産地国であるものから

なる生産物から得られた，又は

発展したもの 

国家を代表する国の管轄当局

及び当事者との間で，アクセス

するための条件を定める契約。 

特許出願時にアクセス契約書

のコピーを添付 

アクセス契約書のコピーを提

出しないと，特許無効にされ

る。 

なし 

ペルー 同上 同上 同上 同上 同上 なし(設立予定) 

ボリビア 同上 同上 同上 同上 同上 環境省(MSDE) 

コロンビア 同上 同上 同上 利用契約書の登録番号を提出 同上 環境省 

エクアドル 同上 同上 同上 特許出願時にアクセス契約書

のコピーの添付 

同上 国家環境局 

ブラジル 決議 207 号 

2009 年 

遺伝を構成する要素の試料へ

のアクセスの結果として，その

目的が達成された発明 

特定の様式Ⅰに遺伝材料の出

所を記載し，該当する場合は，

対応するアクセス認可番号を

特許庁に報告しなければなら

ない。 

遺伝資源の原産国の開示 

ブラジルが原産国の場合は，適

正にアクセスされた証拠 

開示又はアクセス認可がない

場合は，特許無効にされる。 

違反行為又は不作為には，違反

のレベルに応じて，警告，罰金，

関連製品の没収，取引の停止，

特許の取り消しの行政措置が

行われる。 

遺伝資源管理委員会

(CGEN) 

コスタリカ なし 生物多様性の構成要素に関係

した革新に対して知的財産権

や産業財産権の保護を求める

もの(生物多様性法(No.7788)第

80 条) 

国家種苗局及び知的・産業財産

登記所は，委員会の技術事務局

に，事前に諮問することを義務

づけている。 

特許の保護を付与する前に，原

産地証明と PIC の存在が要求

される。 

技術事務局が特許出願に反対

する場合は，出願者に通知し，

30 日以内に回答を要求する。 

期間内に出願者が不履行の場

合は，罰金が科せられる。 

国家生物多様性管理委

員会(CONAGEBIO) 

パナマ なし 環境法 No.41 第 71 条及び施行 ・すべての書類あるいは採取し ・使用した遺伝・生物資源が掲 明らかではない。 環境庁(ANAM) 
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 特許法 対象の発明 出所開示要件 開示のレベル 違反への措置 アクセス機関 

規則 No. 25 において，「遺伝・

生物資源又は材料が使用され

たすべての発明」と規定してい

る。 

た遺伝又は生物の資源に関す

る要約に，その遺伝資源の出所

又は起源を宣言する。 

・発明に使われる遺伝物質の出

所又は起源を証明書として開

示する。 

載されている全ての刊行物又

は一覧表 

・発明に使われる遺伝・生物資

源又は材料についての出所，又

は起源の証明書の提示 

ベネズエラ なし なし なし なし なし 環境・天然資源省の遺

伝資源アクセス委員会 

EU EU バイオ指

令の前文 

Recital 27 

動植物由来の生物材料又は発

明に当該材料を使用するもの 

原産地に係る情報を知ってい

るときは，必要に応じて，特許

出願にその情報を含める。 

なし 出所開示の有無等は，出願審査

及び付与された特許権の有効

性に影響を与えない。 

なし 

ベルギー 第 15 条 

第 1 項 

植物又は動物由来の生物材料

に基づく発明 

原産地を知っている場合には，

原産地に係る記載 

所定の様式に記載 なし なし 

デンマーク 施行規則 

第 3 条 

第 4 項 

植物又は動物の生物材料に関

係する発明又は使用する発明， 

又は遺伝資源の派生物に基づ

く発明 

出願人が認知している材料の

地理的な出所に関する情報 

開示形式に関して，出願人は自

由に記述すればよい。 

不知の場合は，この旨を出願書

類に記載する。 

出所開示がないことによって

特許権の有効性が損なわれる

ことはない。 

National Forest and 

Nature Agency 

(NFNA) 

ドイツ 第 34a 条 植物又は動物由来の生物材料

に基づく発明，又は発明に当該

材料を使用する発明 

原産地に係る情報を知ってい

るときは，特許出願にその情報

を含める。 

出願書類の所定の欄に記入 出願の審査又は特許権の有効

性は，影響を受けない。 

なし 

イタリア 法律第 78 号

第 5 条 

発明の基礎となる動物，植物由

来の生物材料，ヒト由来の生物

材料，微生物又は遺伝子組換え

1.動物又は植物由来の場合：動

物/植物の種，動物/植物の提供

国，並びにその他の情報 

左記 1.の場合：発明者又は出願

人により署名した宣言書 

左記 2.の場合：使用に同意した

出所の記載がない場合には産

業財産権の登録簿に注釈が施

される。 

なし 
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 特許法 対象の発明 出所開示要件 開示のレベル 違反への措置 アクセス機関 

生物を含む生物材料 2.ヒト由来の場合：生物材料を

得た患者の事前の同意 

3.微生物又は遺伝子組換え生物

の場合：国内及び EU の法律に

基づいて生物材料を得たこと 

患者により署名された宣言書 

左記 3.の場合：国内及び EU の

法律に基づくことを述べる発

明者又は出願人により署名さ

れた宣言書 

ノルウェー 第 8 条 b 生物学的材料又は伝統的知識

に関係する発明 

生物学的材料，伝統的知識又は

供給国に関する情報 

供給国が原産国でない場合，原

産国の開示 

供給国の場合：供給国の情報，

又は使用に関する事前の同意 

原産国でない供給国の場合：原

産国の記載又は原産国の事前

の同意 

ヒト由来の場合：提供したヒト

がその材料の使用に関する同

意をしているか否かの開示 

情報開示義務は，特許出願の手

続や登録特許の権利の有効性

には影響を与えない 

開示義務不履行の場合には，罰

金又は 2 年未満の禁固刑が科

せられる。 

なし 

ポルトガル なし なし なし なし なし 農業開発省と水産省，

水産養殖省 

ルーマニア なし なし なし なし なし なし 

スウェーデン 特許法施行

令第 5 条 a 

植物又は動物を由来とする生

物材料に関する発明 

生物材料の地理的出所につい

ての情報 

出所が不知の場合，その旨の記

載(ヒトの遺伝資源を除く。) 

出願の手続や特許権の有効性

に影響を与えない。 

なし 

スイス 第 49a 条 遺伝資源に直接基づいている

発明 

遺伝資源を提供している国又

は伝統的知識の起源である先

住民又は地域社会を，出所情報

として開示することが必要 

原産国，遺伝資源提供国，遺伝

子データベース，動・植物園等

を含む。不知の場合は，その旨

を宣言する 

要件を満たさない，補正期間内

に補正しない場合は，出願を拒

絶する。不当の不知に関する宣

言は，10 万フランの罰金 

なし 

ニュージーランド なし なし なし なし なし なし 
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 特許法 対象の発明 出所開示要件 開示のレベル 違反への措置 アクセス機関 

中国 第三次改正 

第 5(2)条，第

26(5)条 

遺伝資源に依存して完成した

発明 

出願書類への遺伝資源の直接

的由来と原始的由来の説明， 

原始的由来を説明できない場

合，その理由の陳述 

遺伝資源に依存していること

を願書に説明し，所定の様式に

記入しなくてはならない。 

開示義務不履行の場合は，拒絶

の理由となる。遺伝資源の不正

利用を伴う特許発明は，特許権

付与後の無効理由となる。 

所在地の省，自治区，

直轄市人民政府の牧畜

獣医行政主管部門 

インド なし 

 

生物多様性法(2003 年 N0.18) 

第 6 条に，「インド共和国で入

手した生物資源に関する任意

の研究又は情報に基づく発明」

と規定している。 

特許付与の前までに NBA から

の許可を得ること 

特許規則様式１において，特許

付与の前までに国家生物多様

性局からの許可を得ることを

宣言しなければならない。 

NBA の承認がない場合は，出

願することができない。様式１

の添付がない，又は不備などに

対して，補正の機会を与えても

対応しない場合は，出願を拒絶

することができる。 

国 家 生 物 多 様 性 局

(NBA) 

キルギス なし 伝統的知識の保護に関する共

和国法において，「伝統的知識

の使用によって創作された特

許発明」と規定している 

伝統的知識の由来を出願中に

開示し，公衆に伝統的な知識の

出所を示さなければならない。 

権限のある機関の登録，又は登

録された伝統的知識に名前が

記載された証明書の所有者と

の合意 

左記の合意がないと，伝統的知

識を使用する権利を受けるこ

とができない。 

キルギス知的財産庁 

伝統的知識審査部門 

フィリピン なし 共同省令第1号第26.1条(2005)

において，「生物種を収集する，

あるいはそれを商業化する主

体」と規定している。 

原産国の開示と生物資源探索

契約の提示 

先住民文化共同体/先住民の自

由意思に基づく事前の了解 

開示義務違反があった場合，特

許無効となる。 

罰則が科せられる違法行為が

リストアップされる。 

環境・天然資源省の下

にある「生物資源・遺

伝資源に関する省庁横

断的委員会」 

タイ なし なし なし なし なし 生物多様性局 

エジプト 知的財産法

第 13 条 

生物，植物，動物の産物，又は

伝統薬の知識，農業知識，工業

知識，手工業の知識，文化遺産

又は環境遺産に関係する発明 

国内法の規定に従い正当な方

法でその材料を取得した出所

を利用した旨の証明 

宣誓書の添付 宣誓書の添付がないと，出願が

存在していなかったものと見

なされる。 

なし 
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 特許法 対象の発明 出所開示要件 開示のレベル 違反への措置 アクセス機関 

南アフリカ 補正第 20 号

(2005) 及 び

その施行規

則 

固有の生物又は遺伝資源や，固

有の生物又は遺伝資源の使用，

又は先住民社会を有する知識

の由来に関するする発明 

南アフリカの生物資源又は遺

伝資源又は伝統的知識若しく

はその使用に基づくか又は由

来するか否かの記載 

所定の様式に記載し，南アフリ

カへの特許出願日から 6ヶ月以

内に提出しなければならない。 

所定の様式の提出がない場合

は，出願が受理されない。 

所定の様式による虚偽の記載

があった場合は，特許を取り消

される。 

環境省 
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