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薬事と知財の架橋（第８回）

第１．はじめに
医薬品は様々な要素から構成されるが、その中で

も原薬については法令上の薬事規制が存在する。上
市後の医薬品が製造される過程においては、原薬の
製造委託が行われることが多く、関係する薬事規制
の重要性は高い。さらに、医薬品の輸出入について

も様々な法規制が存在してきた。
他方、特許訴訟において、差止請求権を行使す

るためには、どの相手方の何に対して請求権を行使
するのかという点が重要となる。その検討において、
医薬品に係る商流・流通プロセスの把握の必要性は
高い。さらにライセンスや国際取引の文脈では、医


