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第１．はじめに
　本稿は、２つの法制度の整合に関するものである。
　医薬品ビジネスにおいて、先発医薬品１について
は、そのビジネスの特性上、少なくとも一定期間、
独占して製造販売できることが必要となる。この独
占は、主に、特許により担保されるが、特許と医薬
品は、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安
全性の確保等に関する法律」（以下「医薬品医療機

器等法」という。）が定める「処分」（特許法67条４項）
を介して交錯する。この交錯の場面は、特許権の存
続期間の延長登録出願の制度（以下「延長登録制度」
という。）という形で具現化する。
　以下では、最初に、医薬品ビジネスの特徴から、
先発医薬品につき製造販売の独占を認める必要性に
ついて説明する。次に、延長登録制度に関する特許
法の規定を確認した上で、関連する医薬品医療機器
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