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☆薬事と知財の架橋（第10回）
存続期間の延長登録と薬事制度（薬事制度と特許権の存続期間①） … ⑴

存続期間の延長登録と薬事制度存続期間の延長登録と薬事制度
（薬事制度と特許権の存続期間①）（薬事制度と特許権の存続期間①）

 TMI総合法律事務所
 弁護士 瀬戸　一希

薬事と知財の架橋（第10回）

第１．はじめに
医薬品については薬事規制の存在から、開発からそ

の製造販売を通じた市場投入までに要する期間につい
て、他の技術に比べて、長い期間を要する。したがって、
他の産業分野と同様の特許制度を採用する場合、薬事
規制を通過するまでの期間は、特許権を保有していても、

実際には実施することのできない期間が存在してしまう。
特許制度外の要因により生じる、特許権を実質的に享受
できる期間（いわゆるEPL（Effective Patent Life））に
関して、特許法は延長登録に係る制度を有する。延長
登録によって特許権者がどの程度保護されるのかという
点は、延長登録の要件及び効果の観点から、製薬企業
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　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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