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 TMI総合法律事務所
 弁護士 瀬戸　一希

薬事と知財の架橋（第５回）

第１．はじめに
薬事承認に先行して、非臨床・臨床での各種の試

験を実施する必要があり、これらは特許出願による
権利化のための準備資料とも一部重複する。さらに
パテント・リンケージも踏まえ、後発品メーカーは
先発品メーカーの特許権が存在する中、可能な限り

に早期の上市を得るために、特許権の存続期間中に
一部の試験を実施する場合もある。

こうした試験の中で、特許の対象である物質や医
薬品の製造方法等が使用される場合、特許発明の実
施として、形式的には特許権侵害を構成する。他方、
特許法上、試験・研究の例外（特許法69条）は問題


