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☆薬事と知財の架橋（第11回・完）
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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11回・完）

第１．はじめに
剤型、効能・効果の追加等を行い、延長登録に

よって特許権の存続期間を延長させた場合におい
ても、いずれ特許権の存続期間は満了する。しか
し、先発品に係る特許権の存続期間の満了は、直ち
に後発品の上市の発生を意味しない。市販後臨床試

験に関する薬事規制の存在は、事実上、後発医薬品
の参入を制限する障壁（いわゆる「先発権（Market 
Exclusivity）」）として機能している。また、いわゆ
るオーソライズド・ジェネリック（AG：Author-
ized Generic）のように、特許権の存続期間満了後に
市場での存在感を維持しようとすれば、先発医薬品
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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
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