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У статті охарактеризовано нормативно-правові акти США, що регулюють продовжен-
ня строку дії патенту на винахід, об’єктом якого є лікарський засіб, спосіб використання
лікарського засобу чи спосіб виготовлення лікарського засобу. Розглянуто порядок про-
довження строку дії патенту, Відомством США з патентів і торгових марок, взаємодію
цього відомства з Управліннямі санітарного нагляду за якістю харчових продуктів і
лікарських засобів, яким надається дозвіл на комерційний маркетинг або використання
лікарського засобу. Наведено формулу, за якою розраховується строк продовження дії
патенту на винахід. 
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державам-учасницям надавалося право
продовжувати 20-річний строк дії єв-
ропейського патенту чи надавати
відповідну охорону після закінчен-
ня цього строку на тих самих умо-
вах, які застосовуються до національних
патентів. Тобто ЄПК передбачено для
європейського патенту два механізми
продовження ефективного монополь-
ного комерційного використання запа-

Однією з важливих проблем правової
охорони лікарських засобів є забезпечен-
ня додаткового періоду їх охорони, не-
обхідність якого зумовлена застосуван-
ням адміністративної процедури для от-
римання дозволу на їх комерційне
використання. Необхідність апробації та
реєстрації лікарських засобів призво-
дить до того, що вони надходить на
ринок, зазвичай, через 5–10 і більше
років з дати подання заявки на патент,
об’єктом якого є лікарський засіб [1].

З 1991 році Європейська патентна
конвенція (ЄПК) була доповнена новою
редакцією ч. 2 ст. 63 ЄПК, згідно з якою
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тентованого лікарського засобу:
перший — за рахунок продовження 20-
річного строку дії патенту, другий —
через надання відповідної охорони після
закінчення цього строку дії [2].

У державах-членах ЄС для гармоні-
зації та уніфікації національних зако-
нодавств у сфері правової охорони ви-
находів, а також з метою захисту інте-
ресів виробників лікарських засобів
був розроблений Регламент Ради
(ЄЕС) № 1768/92 від 06.05.2009 року
щодо сертифікатів додаткової охорони
для лікарських засобів. Натепер діє ко-
дифікована версія цього регламенту
№ 469/2009 (далі — Регламент), яка
була розроблена для внесення суттєвих
змін і числених доповнень до поперед-
нього документу. 

Регламентом було введено в усіх
державах-членах ЄС спеціальну форму
додаткової охорони лікарських
засобів — supplementary protection cer-
tificate, SPC (свідоцтво додаткової охо-
рони (СДО). Запровадження СДО лі-
карських засобів стало новим явищем у
європейській правовій теорії. Недивля-
чись на те, що в певному сенсі свідоцт-
во є залежним від патенту та продов-
жує строк правової охорони винаходу,
воно породжує окреме суб’єктивне
право sui generis, яке діє в межах відо-
собленої системи спеціальних норм
фармацевтичного права [3, 4].

На наш погляд, правильно є вжива-
ти термін «свідоцтво додаткової охо-
рони» тому, що саме свідоцтво є право-
вим документом, який надає його воло-
дільцю такі ж права, як і патент на
винахід, і має ті ж самі обмеження та
зобов’язання. Крім того, у Стандарті
ВОІВ ст. 9 «Рекомендації щодо бібліо-
графічних даних, які стосуються патен-
тів та свідоцтв додаткової охорони
(SPC) і пов’язані з ними», в офіційному
перекладі російською мовою, а також в
неофіційному перекладі українською
мовою теж використовується термін
«свідоцтво додаткової охорони».

Натомість, Юридичний словник
надає таке визначення сертифікату.

Сертифікат (фр. certificat, від лат. сerti-
fied — засвідчую) — документ, який за-
свідчує будь-якої факт (наприклад,
якість товару, мореплавство судна, ме-
дичний сертифікат про щеплення
тощо). Тобто сертифікат засвідчує
факт, а не право.

У США, Японії, РФ, Україні викори-
стовується інший механізм продовжен-
ня ефективного комерційного викори-
стання запатентованого лікарського
засобу — продовження строку дії па-
тенту, об’єктом якого є лікарський
засіб. Так, в Україні відповідно до п. 4
ст. 6 Закону України «Про охорону
прав на винаходи і корисні моделі» від
15.12.1993 року № 3687-ХІІ, «строк дії
патенту на винахід, об’єктом якого є лі-
карський засіб, засіб захисту тварин,
засіб захисту рослин тощо, використан-
ня якого потребує дозволу відповідного
компетентного органу, може бути про-
довжено за клопотанням власника
цього патенту на строк, що дорівнює
періоду між датою подання заявки та
датою одержання такого дозволу, але
не більше ніж на п’ять років». 

Проблеми застосування СДО в ЄС до-
сліджували М. де Ланге [6], К. Шондер-
бек [3] та інші фахівці, в Україні —
В. Воробйов, Ю. Капіца та ін. [7]. При
цьому вивчення механізму продовжен-
ня строку дії патенту, об’єктом якого є лі-
карський засіб, залишилося поза увагою
фахівців. Оскільки в Україні діє саме
такий механізм, метою запропонованої
статті є дослідження правового регулю-
вання та практики застосування продов-
ження строку дії патенту, об’єктом якого
є лікарський засіб у США. 

У 1984 році Конгрес США ухвалив
Закон про конкуренцію цін на лікарсь-
кі засоби і відновлення строку дії па-
тента (The Drug Price Competition and
Patent Term Restoration Act of 1984
(Pub. L. No. 98–417 и No. 100–670),
який називають поправкою Хетча-
Вексмена до Федерального закону про
харчові продукти, лікарські та косме-
тичні засоби (the Hatch-Waxman
Amendments to the Federal Food, Drug
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and Cosmetic Act). Ця поправка забез-
печувала баланс між швидким виве-
денням на ринок генеричних лікарсь-
ких засобів і збереженням зацікавлено-
сті інноваційних компаній у розробці
нових лікарських засобів [8]. 

Відповідно до цього Закону генерич-
ним компаніям дозволили вдаватися
до дій, необхідних для отримання доз-
волу на комерційний маркетинг і вико-
ристання генеричного лікарського за-
собу до спливу строку дії патентної охо-
рони оригінального препарату та
посилатися на дані про безпеку й ефек-
тивність, які були отримані при розроб-
ці оригінального лікарського засобу.
Це не означає, що генеричним компа-
ніям надали доступ до конфіденційної
інформації інноваційних компаній,
просто регулятивним органам при ви-
дачі такого дозволу на лікарський засіб
була надана можливість використову-
вати цю інформацію.

Для інноваційних компаній цим
актом було передбачено продовження
строку дії патенту на період до 5 років,
зумовлений необхідністю для запатенто-
ваного продукту отримати дозвіл регу-
лятивного органу на комерційний мар-
кетинг і використання. 

Нині подовження строку дії патенту
в США здійснюється Відомством США
з патентів і торгових марок — United
States Patent and Trademark Office
(далі — Патентне відомство) згідно з
§ 156 Розділу 35 «Патенти» Кодексу
США (United States Code Title 35-
Patents) (далі — 35 USC 156) та Ін-
струкції з проведення патентної екс-
пертизи (Manual of Patent Examining
Procedure, Ninth Edition, Revision
01.2018) (далі — MPEP). 

Відповідно до зазначеного законо-
давства власник патенту на винахід
може повернути частину втраченого
строку дії патенту. Механізм такого
повернення передбачає продовження
строку дії патенту на винахід відпо-
відно до 35 USC 156 (patent term ex-
tension — PTE) і продовження строку
дії патенту на винахід згідно зі 35

USC 154 (b) (patent term adjustment —
PTA). Мета PTA — компенсувати па-
тентоволодільцю затримку в часі, що
може виникнути при проведенні па-
тентної експертизи та не залежить від
заявника в той час, як мета PTE —
компенсувати патентоволодільцю за-
тримку виходу продукту на ринок
через регуляційне тестування. 

Термін «регуляційне тестування»
(а regulatory review) щодо процедури
розгляду продукту в регулятивному ор-
гані для отримання дозволу на комер-
ційний маркетинг або використання
запропонований в документі ВОІВ [9].
Надалі в тексті статті використовується
саме цей термін. 

Відповідно до 35 USC 156 строк дії
патенту, об’єктом якого є продукт, спо-
сіб використання продукту чи спосіб
виготовлення продукту продовжується
від первинної дати спливу строку дії
патенту, який включає будь-яке кори-
гування строку дії патенту згідно з
35 USC 154 (b), якщо:

(1) строк дії патенту не закінчився до
подання заявки на його продов-
ження;

(2) строк дії патенту ніколи не продов-
жувався;

(3) заявка на продовження строку дії
патенту подана володільцем патен-
ту чи його агентом відповідно до
встановлених вимог;

(4) продукт розглядався в регулятив-
ному органі для отримання дозво-
лу на комерційний маркетинг або
використання.

При цьому дозвіл на комерційний
маркетинг або використання продукту
є першим таким дозволом згідно з по-
ложеннями закону, а термін «продукт»
охоплює:

•лікарський засіб;
•будь-який медичний пристрій,

харчову або барвникову добавку,
що підлягають регулюванню від-
повідно до Федерального закону
про харчові продукти, лікарські
та косметичні засоби (Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act).

Л. Работягова, Г. Андрощук



ЕКОНОМІКА ІНТЕЛЕКТУАЛЬНОЇ ВЛАСНОСТІ

96 Теорія і практика інтелектуальної власності � 6/2018

Термін «лікарський засіб» означає ак-
тивний інгредієнт:

•нового препарату, антибіотика чи
біологічного продукту для людини
(у тому значенні, як ці терміни ви-
користовуються у Федеральному
законі про харчові продукти, лі-
карські та косметичні засоби і в За-
коні про охорону здоров'я (Public
Health Service Act));

•нового лікарського препарату для
тварин або ветеринарного біологіч-
ного продукту (у тому значенні, як
ці терміни використовуються у Фе-
деральному законі про харчові
продукти, лікарські та косметичні
засоби і в Законі про вірус-сироват-
ка-токсини (Virus-Serum-Toxin
Act)), який переважно не виготов-
ляється з використанням рекомбі-
нантної ДНК, рекомбінантної
РНК, гібридомної технології чи
інших процесів, пов’язаних із сайт-
специфічними методами генетич-
ної технології, зокрема й будь-яка
сіль або складний ефір активного
інгредієнта, у вигляді єдиного
об’єкта чи в комбінації з іншим ак-
тивним інгредієнтом [10]. 

Відтак розглядатимемо тільки ті по-
ложення законодавства та процедури,
що стосуються лікарського засобу для
людини. Для лікарського засобу, що от-
римав дозвіл FDA на комерційний мар-
кетинг або використання, застосовується
термін «схвалений лікарський засіб».

Необхідно звернуть увагу на той
факт, що права, які випливають з патен-
ту, строк дії котрого продовжено згідно з
35 USC 156 протягом часу, на який про-
довжено строк його дії, є обмеженими: 

•у разі патенту, об’єктом якого є лі-
карський засіб — використанням
схваленого лікарського засобу;

•у разі патенту, об’єктом якого є спо-
сіб виготовлення лікарського
засобу — цим способом виготовлен-
ня схваленого лікарського засобу;

•у разі патенту об’єктом якого є спо-
сіб використання лікарського засо-
бу — будь-яким використанням за-

патентованого винаходу, пов’яза-
ним зі схваленим для цього лі-
карського засобу.

Якщо обсяг правової охорони патенту
поширюється не тільки на схвалений лі-
карський засіб але й на інші продукти,
то строк чинності виключних майнових
прав на ці продукти закінчується від
первинної дати спливу строку дії патен-
ту.

Розглянемо більш докладно главу
2700 Інструкції з проведення патентної
експертизи (MPEP), яка має назву
«Строк дії патенту і його продовження»
(Patent Term and Extensions) і склада-
ється з розділів, які детально регла-
ментують основні питання здійснення
процедури продовження строку дії па-
тенту за допомогою окремих положень
35 USC 156, правил, судових прецеден-
тів а також результатів попередніх роз-
глядів [11]. Правила та поправки щодо
зазначених питань містяться у Зводі
законів федерального регулювання
(Code of Federal Regulation) у чч. 1, 3, 4,
5, 11, 41, 42 і 90 розділу 37 (далі —
37CFR) [12].

Глава 2700 має, зокрема, такі розді-
ли: умови надання продовження строку
дії патенту; вимоги до заявника, який
подає заявку; формальні вимоги до до-
кументів заявки; порядок визначення
відповідності критеріям надання про-
довження строку дії патенту; порядок
листування з Патентним відомством; ви-
значення тривалості періоду розгляду в
регулятивних агентствах; розрахунок
строку продовження дії патенту; зміст
свідоцтва про продовження строку дії
патенту та порядок його публікації. 

Заявка на продовження строку дії па-
тенту подається в Патентне відомство
власником патенту або його представни-
ком у письмовій формі на ім’я комісара
Патентного відомства та повинна, зокре-
ма, містити (правило 37 CFR 1.740):

1) повну ідентифікацію схваленого лі-
карського засобу з відповідними хі-
мічною та родовою назвами, фізич-
ною структурою чи іншими характе-
ристиками;
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2) зазначення дати, на яку лікарський
засіб отримав дозвіл на комерцій-
ний маркетинг або використання;

3) ідентифікацію кожного активного
інгредієнта лікарського засобу з за-
значенням використання, для
якого він отримав дозвіл від регу-
люючого агентства. Крім того, для
кожного активного інгредієнта не-
обхідно зробити зазначення, що ак-
тивний інгредієнт раніше не був
схвалений для комерційного мар-
кетингу чи він використовувався
відповідно до Федерального закону
США про харчові продукти, меди-
каменти та косметичні засоби або
активний інгредієнт був схвалений
для комерційного маркетингу й ви-
користання самостійно або в по-
єднанні з іншими активними ін-
гредієнтами; 

4) повну ідентифікацію (бібліографічні
дані) патенту, для якого запитується
продовження строку дії, із зазначен-
ням імені винахідника, номера па-
тенту, дати видачі та дати спливу
строку дії та інших відомостей;

5) зазначення того, що у формулі ви-
находу, об’єктом якого є лікарський
засіб, спосіб його використання чи
спосіб виробництва лікарського за-
собу (хоча б один пункт формули
або декілька пунктів) стосується лі-
карського засобу, що отримав доз-
віл на комерційний маркетинг і
використання. 

При цьому заявникові необхідно
чітко пояснити, які пункти формули
винаходу пов’язані зі схваленим лі-
карським засобом. Наприклад, якщо у
формулі винаходу наводиться загаль-
на структурна формула хімічної спо-
луки, то зазначається вся сукупність
радикалів, функціональних груп, які
характеризують схвалений лікарсь-
кий засіб. Якщо об’єктом винаходу є
«засіб для», то можливо зробити поси-
лання на стовпець і номер рядка
опису винаходу, а також зробити опис
будь-яких відповідних еквівалентів
(37 CFR 1.740 (a)). 

6) дати й інформація стосовно періоду
регуляційного тестування, який
здійснювався в FDA; 

7) зазначення того, що заявка подаєть-
ся протягом 60-денного періоду,
який починається від дати першого
отримання дозволу на комерційний
маркетинг або використання.

Відповідно до 35 USC 156 процедура
продовження строку дії патенту Па-
тентним відомством визначається про-
цедурою отримання дозволу на комер-
ційний маркетинг і використання лі-
карського засобу, що надається FDA
(Управлінням із санітарного нагляду
за якістю харчових продуктів і лікарсь-
ких засобів агентства Міністерства охо-
рони здоров’я та соціальних служб
США). Саме тривалість регуляційного
тестування, що здійснюється FDA, є ос-
новою для визначення періоду продов-
ження строку дії патенту.

Для забезпечення активної взаємодії
щодо прийняття рішення про необхід-
ність продовження строку дії патенту та
тривалості такого продовження Патент-
не відомство та FDA уклали 12.05.1987
року угоду про співпрацю — Меморан-
дум про взаєморозуміння між Відом-
ством з патентів і товарних знаків та
Управлінням з санітарного нагляду за
якістю харчових продуктів і лікарських
засобів (52 FR 17830). 

Угода встановлює процедури, відпо-
відно до яких FDA надає допомогу Па-
тентному відомству у визначенні права
надавати патенту продовження строку
дії. Крім того, зазначеною Угодою вста-
новлюються процедури обміну інформа-
цією між FDA та Патентним відомством
щодо визначення періоду регуляційного
тестування, заяв щодо належної обачно-
сті в діях заявника протягом регуляцій-
ного тестування, а також про неофіційні
слухання, котрі було проведено в FDA. 

Розглянемо більш докладно цю про-
цедуру. Період регуляційного тестуван-
ня продукту складається з двох періодів:
(1) фази тестування та (2) фази затверд-
ження. По-перше, для початку фази те-
стування FDA має надати дозвіл на про-
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ведення дослідницьких процедур за уча-
стю пацієнтів і проконтролювати їх про-
ведення. Наприклад, щоб отримати доз-
віл на проведення клінічних досліджень
лікарського засобу для людини заявник
подає заявку у FDA для затвердження
досьє на досліджуваний лікарський
засіб (Investigational new drug applica-
tion — IND). Досьє IND повинне містити
таку інформацію:

•дані доклінічних досліджень: фар-
макологічні дослідження на твари-
нах і дослідження токсикологічно-
го профілю для того, щоб показати,
чи є такий лікарський засіб безпеч-
ним для використання й ефектив-
ним при використанні;

•інформація про виробника. Ці дані
необхідні для того, щоб регулятор-
ний орган переконався, що вироб-
ник зможе випускати якісний лі-
карський засіб у належному обсязі;

•клінічні протоколи та дані, що бу-
дуть використані при проведенні до-
слідженнь за участю пацієнтів [13].

У разі відсутності заперечення від
FDA протягом 30 днів заявник може роз-
починати проведення клінічних дослід-
жень. Після їх закінченні й отримання
підсумкових результатів подається за-
явка на схвалення нового лікарського
засобу (New drug application (NDA)),
тобто починається фаза затвердження. 

Якщо у FDA заявку на отримання
дозволу на комерційний маркетинг або
використання лікарського засобу подала
інша особа, ніж патентоволоділець, то
протягом періоду регуляційного тесту-
вання йому необхідно надати в FDA  ві-
домості, що підтверджують існування
агентських відносин між ним і патенто-
володільцем.

Для визначення періоду регуляцій-
ного тестування лікарського засобу, що
здійснювався в FDA, використовуються
такі відомості:

•дата набрання чинності заявкою
на клінічні дослідження нового лі-
карського засобу IND і номер IND;

•дата подання заявки на схвалення
нового лікарського засобу NDA чи

заявки на ліцензування продукту
(Product license application (PLA)) і
номер NDA або PLA;

•дата, на яку була схвалений новий
лікарський засоб або видана ліцен-
зія на продукцію [14].

Патентне відомство взаємодіє із
FDA таким чином. Якщо Патентним ві-
домством попередньо визнано, що па-
тент відповідає умовам, згідно з якими
строк дії його повинен бути продовже-
ним, то надсилається лист до FDA з
проханням визначити тривалість пе-
ріоду регуляційного тестування для по-
дальшого розрахунку строку продов-
ження дії цього патенту.

Визначивши тривалість періоду ре-
гуляційного тестування продукту, FDA
публікує відповідну інформацію у Фе-
деральному реєстрі та надсилає листа з
тією самою інформацією до Патентного
відомства. У повідомленні до Феде-
рального реєстру та в листі до Патент-
ного відомства містяться відомості
щодо загальної тривалості періоду ре-
гуляційного тестування й наводяться
відповідні дати, що були використані
при його визначені.

Після публікації повідомлення у Фе-
деральному реєстрі протягом 180 днів
будь-яка особа може подати письмові за-
уваження щодо того, чи діяв заявник на
отримання дозволу на комерційний
маркетинг або використання лікарсько-
го засобу з належною обачністю. Термін
«належна обачність» визначено в 35
USC 156 (d) таким чином. Це рівень
уваги, безупинні зусилля та своєчас-
ність, які можуть розумно очікуватись і
зазвичай здійснюються особою протягом
періоду регуляційного тестування про-
дукту. Визначення періоду регуляційно-
го тестування не є остаточним, доки не
буде розглянуто подані петиції та прове-
дено неофіційні слухання щодо опублі-
кованого повідомлення, якщо такі є. 

Розглянемо процедуру визначення
періоду регуляційного тестування на
прикладі. FDA схвалила для комерцій-
ного маркетингу чи використання лі-
карського засобу GlucaGen® (glucagon
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(rDNA origin)), який призначений для
лікування гіпоглікемії.  У відповіді на
запит Патентного відомства FDA ін-
формувала його про те, що зазначене
схвалення є першим дозволом для ко-
мерційного маркетингу та використан-
ням цього лікарського засобу. Надалі
Патентне відомство звернулося до FDA
з проханням визначити тривалість пе-
ріоду регуляційного тестування для
розрахунку строку продовження дії па-
тенту на GlucaGen® (Патент США
№ 4826763, патентоволоділець Novo
Nordisk A/S).

FDA визначило, що застосований
період регуляційного тестування для
GlucaGen® становить 2 569 діб. При
цьому фаза тестування тривала 2 296
діб, а фаза затвердження — 273 діб.
Ці періоди відповідно до § 505 Феде-
рального закону про харчові продук-
ти, лікарські та косметичні засоби
було вирахувано з використанням
таких дат. По-перше, це дата, з якої
почалася фаза тестування, тобто на-
брання чинності заявкою IND на клі-
нічні дослідження нового лікарського
засобу. FDA визначило, що датою на-
брання чинності IND для цього лі-
карського засобу є 12.06.1991 року.
По-друге, це дата подання заявки
NDA на схвалення нового лікарського
засобу — дата початку фази затверд-
ження. FDA визначило, що датою за-
твердження заявки на схвалення
GlucaGen® (NDA 20–918) є 22.06.1998
року. Інформація про тривалість пе-
ріоду регуляційного тестування та
про відповідні дати була передана до
Патентного відомства [15]. 

Якщо Патентне відомство, розгля-
нувши матеріали заявки на продов-
ження строку дії патенту та інформа-
цію, отриману від FDA й опубліковану
в Федеральному реєстрі, остаточно ви-
рішує, що патент має право на продов-
ження, то проводиться розрахунок
строку продовження. Процедура визна-
чення строку продовження дії патенту,
об’єктом якого є лікарський засіб, регла-
ментується правилом 37 CFR 1.775. 

Строк продовження дії патенту на
винахід (PTE), розраховується за такою
формулою [11]:

PTE = RRP – PGRRP – DD – ½
(TP – PGTP) діб, де

RRP —  загальна кількість діб пе-
ріоду регуляційного тестування, ви-
значена FDA;

PGRRP — кількість діб RRP, які
було включено до дати видачі патенту;

DD — кількість діб RRP, в які за-
явник не діяв з належною обачливістю;

TP — кількість діб фази тестування;
PGTP — кількість діб TP, у які за-

явник не діяв з належною обачливістю.
З наведеної формули випливає

таке. Якщо період регуляційного тесту-
вання почався до дати видання патен-
ту, то цей проміжок часу не буде врахо-
вано при визначені строку продовжен-
ня дії патенту. Крім того, будь-який
період, протягом якого заявник на от-
римання дозволу на комерційний мар-
кетинг або використання лікарського
засобу не діяв з належною обачливістю,
чим невиправдано збільшував трива-
лість періоду регуляційного тестування
після дати видачі патенту, також не
враховується при визначенні строку
продовження дії патенту.

Відповідно до законодавства США
сума строків (строку дії патенту, що ви-
мірюється від дати схвалення продукту
до первинної дати спливу строку його
дії та строк продовження дії патенту,
розрахований за вищенаведеною фор-
мулою) не повинна перевищувати 14
років. Інакше строк продовження дії
патенту повинен бути зменшеним.
Крім того, при визначенні строку про-
довження дії патенту має враховувати-
ся, що максимальний строк продовжен-
ні дії патенту становить 5 років від пер-
винної дати спливу строку його дії.

Варто зазначити, що саме Патентне
відомство визначає остаточний строк
продовження дії патенту. Так, для на-
веденого вище прикладу щодо лікарсь-
кого засобу GlucaGen® тривалість періо-
ду регуляційного тестування, розрахо-
вана FDA, становить 2 569 діб. Однак
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Патентне відомство продовжило строк
дії Патенту США № 4826763 від пер-
винної дати спливу строку його дії
02.05.2006 року тільки на 1 421 добу. 

Якщо встановлено, що патент має
право на продовження та що строк дії
патенту повинен бути продовжений на
певний період, Патентне відомство
видає свідоцтво про продовження строку
видачі патенту. У свідоцтві вказується: 

•номер патенту США, якому продов-
жується строк дії;

•дата надання продовження строку
дії;

•патентоволоділець; 
•особа, що подала заявку про продов-

ження строку дії патенту;
•продукт, який є об’єктом патенту й

отримав дозвіл на комерційний
маркетинг і використання;

•первинна дата спливу строку дії па-
тенту;

•строк продовження дії патенту;
•дата спливу дії свідоцтва.
Після видання свідоцтва в офіційно-

му віснику Патентного відомства публі-
кується повідомлення про його видачу.
Усі оригінали документів, які містяться
в заявці на продовження строку дії па-
тенту, передаються до офіційного пас-
порту патенту, копія свідоцтва про про-
довження строку дії патенту вноситься
до електронної повнотекстової бази
даних патентів як частина патентного
документу.

Додаткова інформація про дати спли-
ву строку дїї патенту, об’єктом якого є лі-
карський засіб, спосіб його використан-
ня або спосіб виготовлення лікарського
засобу можуть бути одержані з видання
FDA «Схвалені лікарські засоби з оцін-
кою терапевтичної еквівалентності» (Ap-
proved Drug Products with Therapeutic
Equivalence Evaluations). Ця база даних
широко відома під назвою «Помаранче-
ва книга» (Orange Book). 

У Помаранчевій книзі, надається
така інформація щодо лікарського за-
собу, зокрема й за допомогою встанов-
лених кодів і позначень: активний ін-
гредієнт (дієва речовина); лікарська

форма; спосіб введення; торгове най-
менування; референтний препарат
(внесений FDA до списоку референт-
них препаратів); терапевтична екві-
валентність (із зазначенням коду); за-
явник; доступна концентрація лі-
карського засобу; номер заявки NDA й
інші відомості щодо цієї заявки; серій-
ний номер лікарського засобу (реєстра-
ційний код); дата схвалення лікарсь-
кого засобу. Крім того, Помаранчева
книга містить додаток «Патентна та
ексклюзивна інформація», в якому
надається інформація про лікарський
засіб, номер патенту, пов’язаного із за-
явкою, NDA, дата спливу строку дії
патенту [16]. 

Детально розглянувши правове регу-
лювання продовження строку дії патен-
ту на винахід, об’єктом якого є лікарсь-
кий засіб, спосіб використання або спосіб
виготовлення лікарського засобу відпо-
відно до 35 USC 156, можна визначити,
що в США продовження строку дії па-
тенту обумовлено законодавством, яке
регулює обіг лікарського засобу.

По-перше, заявка на продовження
строку дії патенту подається протягом
60-денного періоду, що починається від
дати першого отримання дозволу на ко-
мерційний маркетинг або використання.

По-друге, первинний розрахунок
тривалості цього строку здійснюється
FDA з урахуванням проведеного регу-
ляційного тестування продукту. Па-
тентне відомство надсилає лист до FDA
з проханням визначити тривалість пе-
ріоду регуляційного тестування для по-
дальшого розрахунку строку продов-
ження дії патенту. 

По-третє, продовження строку дії
патенту засвідчується свідоцтвом до-
даткової охорони із зазначенням лі-
карського засобу, що є об’єктом патенту
й отримав дозвіл від FDA на комерцій-
ний маркетинг і використання, тобто в
іншій формі, ніж патент. 

По-четверте, обсяг правової охорони
патенту, строк дії якого продовжено згід-
но з 35 USC 156 протягом часу, на який
продовжено строк його дії поширюється
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тільки на лікарський засіб, який отри-
мав дозвіл на комерційний маркетинг і
використання.

Підсумовуючи викладене, можна
дійти до висновку, що натепер час пра-
вове регулювання продовження строку
дії патенту на винахід, об’єктом якого є
лікарський засіб, у США значною

мірою наближене до відповідного зако-
нодавства ЄС, а саме до Регламенту ЄС
№ 469/2009 Європейського Парламен-
ту та Ради від 06.05.2009 року щодо сві-
доцтв додаткової охорони для лікарсь-
ких засобів. 
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Работягова Л., Андрощук Г. Продолжение срока действия патента на
изобретение, объектом которого является лекарственное средство. В
статье охарактеризованы нормативно-правовые акты США, регулирующие про-
дление срока действия патента на изобретение, объектом которого является ле-
карственное средство, способ использования лекарственного средства или способ
изготовления лекарственного средства. Рассмотрен порядок продления срока дей-
ствия патента, осуществляемый Ведомством США по патентам и торговым мар-
кам, взаимодействие этого ведомства с Управлением по санитарному надзору за
качеством пищевых продуктов и лекарственных средств, предоставляющим раз-
решение на коммерческий маркетинг илииспользования лекарственного сред-
ства. Приведена формула, по которой рассчитывается срок продления действия
патента на изобретение.

Ключевые слова: патент на изобретение, лекарственное средство, продолже-
ние срока действия патента, разрешение на коммерческий маркетинг или ис-
пользование

Rabotiagova L., Androshchuk H. The extension of patent term for an
invention, the object of which is a drug product. The article devoted to the
analysis of United States Code Title 35–Patents, Manual of Patent Examining Pro-
cedure, Code of Federal Regulation Title-37 (37 CFR). There are considered regula-
tory issues the extension of the term of a patent, which claims a human drug prod-
uct, a method of using a human drug product, or a method of manufacturing a
human drug product. 

The extension of patent term is necessary because a human drug product has
been subject to a regulatory review period, which conducts Food and Drug Admin-
istration (FDA) before its commercial marketing or use.

A regulatory review period consists of two periods: a testing phase and an ap-
proval phase. For human drug product, the testing phase begins when the exemp-
tion to permit the clinical investigations of the drug becomes effective and runs
until the approval phase begins. The approval phase starts with the initial submis-
sion of an application to market the human drug product and continues until FDA
grants permission to market the drug product.

There are considered an agreement between the FDA and the United States
Patent and Trademark Office, which establishes procedures for the exchange of in-
formation between these government agencies to determine a regulatory review
period. The determination of the length of the regulatory review period is shown on
the example of the human drug GlucaGen®.

If the patent is found to be eligible for extension, the United States Patent and
Trademark Office then calculates the length of extension for which the patent is el-
igible under the appropriate statutory provisions (35 U.S.C. 156(c); 37 CFR 1.750).
The period of extension is calculated using the FDA determination of the length of
the regulatory review period published in the Federal Register.

Key words: patent for invention, a drug product, the extension of patent term,
permission for the commercial marketing or use of the product


