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☆薬事と知財の架橋（第２回）
医薬品の研究開発に係る法規制（医薬品の開発と特許制度①）⑴

第１．はじめに
薬事制度の文脈では薬事承認、特許制度の文脈で

は特許の権利化の場面において、医薬品の効果に関
係する様々な情報が要求される。この情報収集の手
段として、臨床試験ないし治験をはじめとする様々
な試験が行われる。コンプライアンス意識が高まる

中、薬事制度は近年、各種試験に関する規制を拡充
する方向で展開されてきた。

特許制度においても、医薬に関する発明の権利化
や付随する審決取消訴訟で、非臨床・臨床試験の結
果が重要な役割を果たす場面は少なくない。さらに、
進歩性に関する判断の中で臨床試験に関する言及が

医薬品の研究開発に係る法規制医薬品の研究開発に係る法規制
（医薬品の開発と特許制度①）（医薬品の開発と特許制度①）

ユアサハラ法律特許事務所
弁護士 瀬戸　一希
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