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ご注文は…各都道府県官報販売所及び政府刊行物センターへ

令和6年12月号（令和7年1月25日発行）　及び 令和6年総目録（令和7年3月中旬発行予定）をもって、廃刊となります。

　B5判  　　定価 　8,910円（本体価格 8,100円　　消費税(10％) 810円）編集・発行 国立印刷局法令全書

(本体価格 13,600円税込価格  14,960円　  消費税（10％）1,360円)978-4-17-073702-7

都道府県・市町村等の事項（役職・氏名）を収録。
下巻  都道府県 ・ 市町村等

(本体価格 13,600円税込価格  14,960円　  消費税（10％）1,360円)978-4-17-073701-0

立法、行政、司法の機関、独立行政法人、国立大学法人、特殊法人等事項（役職・氏名）を収録。
上巻 　中央官庁等

編集・発行　国立印刷局職員録令和6年
2024年12月刊　A5判 
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☆薬事と知財の架橋（第３回）
新規性・進歩性判断と臨床試験（医薬品の開発と特許制度②）⑴

新規性・進歩性判断と臨床試験新規性・進歩性判断と臨床試験
（医薬品の開発と特許制度（医薬品の開発と特許制度②②））

 TMI総合法律事務所
 弁護士 瀬戸　一希

薬事と知財の架橋（第３回）

第１．はじめに
前回検討したとおり、国内外において、臨床試験

に対する薬事規制として、試験情報の開示制度の拡
充が進んでいる。かかる制度改定の背景には、情報
公開を通じた、試験の透明化の趣旨が存在した。他
方、試験情報は特許の権利化や付随する審決取消訴

訟において、重要な意義を有する。前回は記載要件
との関係を中心に検討した。記載要件において要請
される試験データのレベルと、薬事承認における判
断水準の相違は、近年、学説・実務の双方から指摘
がされてきた。今回は、新規性・進歩性判断と治験
情報の関係（第２）を概観した上で、実際の裁判例


