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Патентование фармацевтических инноваций:  
опыт Российской Федерации, Соединённых Штатов Америки  
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Введение. При патентовании фармацевтических инноваций, в условиях стремительного технического 
прогресса, фармацевтическим компаниям как в России, так и в США и Европейском союзе (ЕС), часто 
приходится сталкиваться с проблемой определения патентоспособных объектов. 
Цель исследования – обзор возможностей для патентования фармацевтических инноваций в России, 
США и ЕС, а также выявить достоинства и недостатки правового регулирования инновационных реше-
ний фармацевтических компаний в условиях специфики правовых систем.
Материал и методы. Изучено национальное законодательство в сфере патентования медицинских 
инноваций, а также проанализирован релевантный опыт США и ЕС. Методологическую базу иссле-
дования составляют как общенаучные, так и частнонаучные юридические методы: системный, метод 
конкретизации, методы синтеза и анализа, а также сравнительно-правовой метод.
Результаты. В зависимости от того, какой позиции придерживается законодатель, формируется база 
для правового регулирования инновационных решений фармацевтических компаний, которые могут 
быть ещё не поименованы в нормативно-правовых актах в силу их принципиальной новизны. Право-
вые пробелы и коллизии в США и ЕС разрешаются путём глубокого анализа и рассмотрения каждого 
конкретного спора судебной инстанцией. В России урегулирование данного вопроса идёт по пути ре-
шения посредством локально-нормативных актов и позиции соответствующих федеральных органов 
исполнительной власти. 
Заключение. Патентование в фармацевтической сфере преимущественно носит стимулирующий ха-
рактер, т.к. позволяет защитить инновационные решения на стадии их разработки, однако у законода-
теля вызывает определённые сложности определение патентоспособных объектов в условиях стреми-
тельного технического прогресса. 
Ключевые слова: патент; лекарственное средство; регистрация лекарственного средства; зависимое 
изобретение; инновации; первичный патент; вторичный патент; способы лечения; методы диагно-
стики; обзор
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Introduction. When patenting pharmaceutical innovations, in the context of rapid technological progress, 
pharmaceutical companies often have to face identifying patentable objects both in the Russian Federation and 
in the United States of America and the European Union.
The aim of the study is to review the possibilities for patenting pharmaceutical innovations in the Russian 
Federation, the United States of America and the European Union, as well as to identify the advantages and 
disadvantages of legal regulation of innovative solutions of pharmaceutical companies in the context of the 
specifics of legal systems.
Material and methods. The national legislation in patenting medical innovations was studied, and the relevant 
experience of the USA and the European Union was analyzed. The methodological basis of the research is made 
up of both general scientific and private scientific legal methods: systemic, method of concretization, methods 
of synthesis and analysis, as well as the comparative-legal method.
Results. Depending on the legislator’s position, a basis is being formed for the legal regulation of innovative 
solutions of pharmaceutical companies, which may not yet be named in regulatory legal acts due to their fun-
damental novelty. Legal gaps and conflicts in the US and the EU are resolved through in-depth analysis and 
consideration of each specific dispute by the court. In Russia, the settlement of this issue is on the way to solv-
ing it through local regulations and the position of the relevant federal executive bodies.
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Введение
Фармакология и биотехнологии – это прежде всего 

высокотехнологические бизнесы. Это значит, что 20–40% 
бюджета компании тратят на исследования1. Для срав-
нения, технологические компании («Apple», «Google», 
«Amazon», «Facebook») тратят 10–18% бюджета, т.е. в 
1,5–2,0 раза меньше. Если посмотреть на так называе-
мый индекс интенсивности R&D, то для фармакологиче-
ских компаний «Johnson&Johnson», «Sanofi», «Novartis», 
«AbbVie», «Roche» он составляет примерно 18–22 едини-
цы. Для сравнения: «Apple» – 5 единиц, «Samsung» – 7, 
«Google» (точнее, «Alphabet») – порядка 15 единиц. 

Например, за 1997–2011 гг. компания «AstraZeneca» 
разработала и выпустила на рынок 5 новых лекарствен-
ных препаратов. На разработку каждого лекарства пона-
добилось более 11,7 млрд долл.2

Данная статистическая информация демонстрирует, 
насколько важна фармацевтическим компаниям эффек-
тивная защита их интеллектуальных прав на разработки. 
И дело касается не только лекарственных препаратов, где 
до сих пор остро стоит вопрос, на каком этапе патентовать 
вещество или способ его получения, но и любых иннова-
ционных разработок. Это важно, потому что результаты 
деятельности фармацевтических компаний являются пу-
бличным благом, приводящим к положительным социаль-
но-экономическим изменениям. Фармацевтические и био-
технологические инновации вносят вклад в эффективное 
исполнение социальной функции государства, т.к. напря-
мую являются частью таких фундаментальных прав, как 
право на жизнь и охрану здоровья3. 

Фармакологические и биотехнологические ком-
пании устроены довольно сложно, но наиболее упро-
щённо их функциональную структуру представляют 
подразделения, осуществляющие биомедицинские ис-
следования, разработку и коммерциализацию иннова-
ционного продукта. 

Биомедицинские исследования и инновации – это всё, 
что касается самых ранних разработок в области лекарств. 
Именно сюда относятся отделы, которые придумывают 
новые соединения (кандидаты в лекарства и вакцины), 
тестируют эти соединения на предмет чисто химических 
свойств: всасывания, распределения, метаболизма и выве-
дения, фармакодинамики, фармакокинетики, проводят ис-
следования на животных и клеточных культурах, а также 
первые этапы клинических испытаний – фазы I и II/IIа. 

Подразделения, проводящие исследования, работают 
на стыке технологий, в которых заняты химики, моле-
кулярные биологи, биохимики, врачи, биоинформатики, 
специалисты по анализу данных и инженеры. Задача это-
го подразделения – как можно скорее приобрести новые 
молекулы и провести их по первым двум стадиям клини-
ческих исследований, чтобы продемонстрировать перво-
начальную эффективность и нетоксичность лекарства. 

Подразделение разработки занимается всем, что каса-
ется проведения лекарства через фазы I–II клинических 
испытаний. Основная его задача – получить одобрение 
регуляторных организаций на вывод лекарства на рынок. 
Подразделение разработки может очень сильно масшта-
бировать испытания на фазу III с вовлечением десятка 
госпиталей в десятках стран (по сравнению с 2–5 го-
спиталями на фазе I–II). С точки зрения логистики, это 
очень сложная задача. Кроме того, в задачу подразделения 
входит необходимость взаимодействия с регуляторами: в 
России – Росздравнадзором, в США – Управлением по 
санитарному надзору за качеством пищевых продуктов 
и медикаментов (Food and Drug Administration), в Евро-
пейском союзе (ЕС) – Европейским агентством лекар-
ственных средств (European Medicines Agency), которые 
осуществляют регистрацию лекарственных препаратов 
и принимают решение о его потенциальной стоимости. 
Основными принципами подразделения разработки явля-
ются чёткость и структурированность, т.к. все процессы 
описаны в Стандартных операционных процедурах). 

Подразделение коммерциализации занимается прода-
жей уже готовых и одобренных лекарств и вакцин. Чаще 
всего обыватели ассоциируют фармакологический биз-
нес именно с этим направлением. Примечательно, что и в 
этом отделе активно задействованы специалисты по ана-
лизу данных, т.к. именно они моделируют объёмы продаж 
лекарств.
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При этом важно осознавать, что для вкладывания 
средств в проведение исследований и поиска инноваци-
онных решений фармацевтическим и биотехнологиче-
ским компаниям нужны стимулы, подкреплённые эффек-
тивной охраной исключительных прав на их разработку и 
получением существенной материальной выгоды, которая 
окупит затраты на разработку лекарственного препарата. 
Более того, такие стимулы необходимы для того, чтобы 
компании разрабатывали новые лекарственные вещества, 
а не основывали свою деятельность на уже ранее откры-
тых и запатентованных соединениях, производя так на-
зываемые дженерики. Наконец, патентование интеллек-
туальной собственности фармацевтических компаний 
необходимо для выхода на зарубежные рынки и передачи 
технологий в другие страны, в противном случае фарма-
цевтические инновации будут носить локальный характер 
и доступны ограниченной группе людей. Вместе с тем 
при патентовании фармацевтических инноваций в усло-
виях стремительного технического прогресса в России, 
США и странах ЕС возникают проблемы при определе-
нии патентоспособных объектов. 

Цель исследования – обзор возможностей для патен-
тования фармацевтических инноваций в России, США и 
ЕС.

Материал и методы
Исследовано законодательство России в сфере патен-

тования медицинских инноваций, а также релевантный 
опыт США и ЕС. Всего было изучено 73 источника, но 
в разработку вошли всего 33, содержание которых пол-
ностью соответствовало цели работы. Из них 20 пред-
ставлены в подстрочных ссылках статьи, а ещё 13 – в 
списке литературы. Методологическую базу исследова-
ния составляют как общенаучные, так и частнонаучные 
юридические методы: системный, метод конкретизации, 
методы синтеза и анализа, а также сравнительно-право-
вой метод.

Результаты
Права на результаты деятельности фармацевтической 

и биотехнологической промышленности являются раз-
новидностью абсолютных прав и включаются в термин 
«интеллектуальная собственность», введённый в 1967 г. 
при создании Всемирной организации интеллектуальной 
собственности4. 

В России фундаментальной основой регулирования 
результатов интеллектуальной деятельности являет-
ся Гражданский кодекс РФ5 (ГК РФ), а именно ст. 1350 
«Условия патентоспособности изобретения», в которой 
указано, что «в качестве изобретения охраняется техниче-
ское решение в любой области, относящееся к продукту (в 
частности, устройству, веществу, штамму микроорганиз-
ма, культуре клеток растений или животных) или спосо-
бу (процессу осуществления действий над материальным 
объектом с помощью материальных средств), в том числе 
к применению продукта или способа по определённому 
назначению».

Основными объектами патентования лекарственных 
препаратов являются:

• новое химические соединение, обладающее опреде-
лённой биологической активностью и являющееся ак-
тивным началом фармацевтического препарата; 

• способ получения нового химического биологически 
активного соединения;

• фармацевтическая композиция;
• фармацевтическая комбинация двух и более активных 

компонентов;
• лекарственное средство в виде определённой лекар-

ственной формы (препарат);
• способ лечения с использованием химического биоло-

гически активного соединения или композиции на его 
основе;

• лекарственное средство на основе растительного или 
животного сырья;

• биологически активные добавки; 
• применение веществ, у которых впервые выявлена 

фармакологическая активность, либо известных ле-
карственных средств, у которых выявлено новое фар-
макологическое назначение. 
В фармацевтике существуют первичные и вторичные 

патенты. Первичные патенты выдаются на активные ве-
щества, составляющие основу лекарственного препарата. 
Такие патенты оформляются преимущественно на стадии 
научных исследований. К вторичным патентам относят-
ся объекты фармацевтической промышленности, которые 
включают в себя ранее запатентованное активное веще-
ство, способ его применения, технологию производства и 
т.д. Обычно количество вторичных патентов существенно 
больше первичных, что говорит о поступательном научно-
технологическом процессе в фармацевтической индустрии, 
основывающемся на предшествующих разработках учёных. 

Следует отметить, что законодатель вносит изменения 
в часть IV ГК РФ, учитывая интересы фармацевтических 
производителей. Так, ещё в 2014 г. на секции «Патент-
ные споры фарминдустрии» на II Международной кон-
ференции «Регуляторно-правовые аспекты деятельности 
фармкомпаний в России»6 экспертами была отмечена не-
обходимость внести дополнение в п. 1 ст. 1350 ГК РФ, 
касающееся того, что применение продукта или способа 
по определённому назначению тоже является охраняемым 
объектом исключительных прав. 

В 2014 г. также была введена ст. 1358.1 ГК РФ, касаю-
щаяся зависимых изобретений. Известно, что большая 
часть изобретений основана на существующих лекар-
ственных соединениях, которые уже запатентованы ком-
паниями, их разработавшими. Это обусловлено тем, что 
клинические исследования дорогостоящие и долгие, и 
фармацевтическим компаниям предпочтительнее моди-
фицировать препараты предыдущего поколения, чем за-
ниматься созданием принципиального нового средства. 
Исходя из толкования ст. 1358.1 ГК РФ, при наличии дей-
ствительного патента на активное вещество изобретение, 
в составе которого содержится запатентованное активное 
вещество, является зависимым от данного патента, а так-
же необходимо согласие обладателя патента на основное 
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изобретение, чтобы не было нарушений со стороны созда-
телей зависимого изобретения.

Важно отметить, что патентообладатели фармацевти-
ческих изобретений могут целенаправленно не давать ли-
цензию на их использование или активно подавать иски 
о незаконном использовании их запатентованного веще-
ства, что усложняет производителям дженериков вывод 
продукции на рынок. Министерство экономического раз-
вития РФ отмечало, что патентообладатели лекарствен-
ных веществ устанавливают исключительные права не 
только на сами вещества, но и на их формы и модифика-
ции с незначительными улучшениями, что формирует мо-
нополизацию фармацевтического рынка7. Однако фарма-
цевтическая деятельность в первую очередь направлена 
на получение социальных благ населения, в том числе по-
лучение большего доступа к разработанным лекарствен-
ным препаратам. Это значит, что для фармацевтических 
компаний, желающих создать лекарственный препарат на 
основе существующих и запатентованных веществ, соз-
даются условия, в том числе с активной ролью государ-
ства, которые ограничивают монополизацию рынка ком-
паниями-патентообладателями лекарственных веществ. 
Так, в п. 2 ст. 1362 ГК РФ предусмотрена принудительная 
лицензия в случае, если зависимое изобретение «пред-
ставляет собой важное техническое достижение и имеет 
существенные экономические преимущества». 

Несмотря на сложности регулирования объектов ин-
теллектуальной собственности в России, следует отме-
тить, что в национальном законодательстве отсутствуют 
исключения по патентованию способов лечения или ме-
тодов диагностики. Например, в реестре патентов можно 
увидеть такие, как патент РФ № 2529697 «Способ лечения 
переломов у животных», патент РФ № 2285459 «Методи-
ка хирургического вмешательства при варикозном расши-
рении вен пищевода и кардиального отдела желудка». 

Чтобы запатентовать способ лечения или метод диа-
гностики, достаточно привести достоверные сведения о 
том, как разработанный способ влияет на развитие болез-
ни или на состояние человека8.

В связи со сложностью регулирования фармацевтиче-
ской деятельности, но очевидной необходимостью усо-
вершенствовать законодательство для учёта интересов 
фармацевтической промышленности в 2019 г. Роспатен-
том была создана Межведомственная рабочая группа по 
вопросам интеллектуальной собственности в области 
фармацевтики9. В данную Группу вошли эксперты из 

Государственной Думы, Евразийского патентного ведом-
ства, Минпромторга, Минэкономразвития, Минздрава, 
Роспатента, Федеральной антимонопольной службы и 
частных фармацевтических организаций. Такие меропри-
ятия свидетельствуют о том, что государство осознаёт 
важность поддержания диалога с фармацевтической про-
мышленностью, т.к. их экономическое и технологическое 
развитие влияет на благополучие населения. 

Однако остаётся нерешённой проблема, связанная с 
закрытым перечнем охраняемых объектов прав интел-
лектуальной собственности в соответствии со ст. 1225 ГК 
РФ. Закрытый перечень охраняемых результатов интел-
лектуальной деятельности не учитывает научно-техниче-
ский прогресс фармацевтический, биотехнологической и 
медицинской индустрий, поэтому при патентовании ин-
новаций компаниям приходится заключать в формальные 
рамки свои разработки, что совершенно не учитывает их 
особенности и необходимость в особой определённой за-
щите. В связи с этим представляется целесообразным рас-
смотреть релевантный опыт зарубежных стран.

Системообразующим нормативно-правовым актом 
США в сфере здравоохранения является Федеральный 
закон США от 25.06.1938 «О пищевых продуктах, лекар-
ственных средствах и косметической продукции»10. По-
мимо данного закона, существует ряд специальных актов: 
Закон об орфанных препаратах 1983 г.11, Закон о ценовой 
конкуренции в области лекарственных средств и восста-
новления срока действия патента 1984 г.12, Закон о соблю-
дении правовых предписаний в отношении дженерико-
вых препаратов 1992 г.13

Несмотря на федеративное устройство США и суще-
ственную автономию штатов, все вопросы, касающиеся 
регулирования лекарственных препаратов и их оборота, 
находятся в исключительном ведении Управления по кон-
тролю за пищевыми продуктами и лекарственными пре-
паратами США14.

Законодательство США не содержит закрытый пере-
чень объектов, которые могут быть запатентованы. Это 
объясняется тем, что научно-технологический процесс 
перманентный, и усмотреть в законодательстве исчерпы-
вающий перечень объектов интеллектуальной собствен-
ности сложно, особенно учитывая специфику фармацев-
тической индустрии. 

Новизна объектов, поданных на патентование, в США 
заключается в том, что новое изобретение отличается от 
существующих и известных общественности изобретений. 

Health Care of the Russian Federation. 2021; 65(3): 269-275. 
DOI: https://doi.org/10.47470/0044-197X-2021-65-3-269-275

Reviews

7 Минэкономразвития предложило изменить правила патентова-
ния лекарств // ТАСС. URL: https://tass.ru/ekonomika/10686007 (дата 
обращения: 07.03.2021).

8 П. 49 Приказа Минэкономразвития России (Министерства эко-
номического развития РФ) от 25.05.2016 № 316 «Об утверждении 
Правил составления, подачи и рассмотрения документов, являю-
щихся основанием для совершения юридически значимых действий 
по государственной регистрации изобретений, и их форм, Требова-
ний к документам заявки на выдачу патента на изобретение, Состава 
сведений о заявке на выдачу патента на изобретение, публикуемых 
в официальном бюллетене Федеральной службы по интеллекту-
альной собственности…». URL: https://www.garant.ru/products/ipo/
prime/doc/71341672 (дата обращения: 01.03.2021).

9 Роспатентом создана Межведомственная рабочая группа по во-
просам интеллектуальной собственности в области фармацевтики 
/ Федеральная служба по интеллектуальной собственности. URL: 
https://rospatent.gov.ru/ru/news/05-07-2019-rospatentom-sozdana-
mezhvedomstvennaya-rabochaya-gruppa-po-voprosam-intellektualnoy-
sobstvennosti-v-oblasti-farmacevtiki (дата обращения: 07.03.2021).

10 Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. § 301 et seq. 
52 Stat. 1040 of June 25, 1938 // The Official Website of the U.S. Food 
аnd Drug Administration. URL: http://www.fda.gov/Regulatorylnforma-
tion/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/default.htm 
(дата обращения: 03.03.2021).

11 Orphan Drug Act of January 1983 (21 U.S.C. §§ 360aa–360ee) 
// The Official Website of the U.S. Food аnd Drug Administration. 
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/retrieveECFR?gp=&SID=0e737d105ef
9a1632b19a1e713b93cc4&mc=true&n=pt21.5.316&r=PART&ty=H
TML (дата обращения: 03.03.2021).

12 Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984 
as amended by the Medicare Prescription Drug, Improvement and Mod-
ernization Act of 2003, Public Law N 108–173, 117 Stat. 2066 (2003). 

13 The Generic Drug Enforcement Act // P.L. N 102–282, 106 Stat. 
148 (1992). 

14 Schubert F.A. Introduction to Law and the Legal System. Cengage 
Learning, 2011. P. 98–99; Foye W.O., Lemke T.L., Williams D.A. Foye's 
principles of medical chemistry. Philadelphia: Lippincott Williams & 
Wilkins, 2007. P. 327–330.



273

Известность общественности может быть измерима таки-
ми показателями, как фиксация на любом бумажном носи-
теле, упоминание в публикациях, на конференциях, в том 
числе зарубежных, и других публичных мероприятиях. 

Обсуждение
Свобода в патентовании фармацевтических иннова-

ционных решений, с одной стороны, даёт возможность 
защищать свои разработки, стимулирует компании выде-
лять на это больше средств, но, с другой стороны, может 
привести к излишней «запатентованности» любых реше-
ний, формально соответствующих критериям объектов 
интеллектуальных прав. Традиционно для англо-саксон-
ской правовой системы корректировки в данную дилемму 
вносят американские суды. 

Так, Верховный суд США признавал непатентоспо-
собными методы диагностики, если они представляли 
собой доказательство общеизвестного естественного за-
кона15. Такой практики придерживаются и нижестоящие 
суды США, руководствуясь принципом, что, если способ 
лечения не создаёт или не изменяет принципиально новое 
решение, а только демонстрирует, доказывает явление, 
встречаемое в природе, это не может считаться патентом16.

Таким образом, в США методы диагностики не явля-
ются патентоспособными, но способы лечения считаются 
таковыми, когда в ходе клинических испытаний доказана 
определённая взаимосвязь использования лекарственного 
препарата и состояния испытуемого с учётом его заболе-
вания и биологических особенностей17.

При этом США стимулируют фармацевтические ком-
пании по разработке определённого вида лекарств, на ис-
следование которых выделяются большие средства, но 
предназначены они неширокому кругу лиц. Например, со-
гласно вышеупомянутому Закону об орфанных препара-
тах 1983 г., компаниям, разработавшим орфанный препа-
рат, предоставляется 7 лет исключительного права на его 
реализацию. Придерживаясь такой политики, США огра-
ничивает конкуренцию в отношении такого препарата, но 
при этом даёт возможность окупить понесённые затраты 
компаниям, разработавшим этот препарат. 

Также разработчикам определённых препаратов мо-
жет быть предоставлена налоговая льгота в размере до 2/3 
от понесённых на его разработку затрат. Следует отме-
тить, что регулирование патентования фармацевтических 
инноваций и решений в США подкреплены существен-
ной материальной поддержкой, которая также закреплена 
в законодательстве. Это свидетельствует о том, что фар-
мацевтические и биотехнологические компании могут 
долгосрочно планировать свои исследования, учитывая, 
что также возможно провести фундаментальные исследо-
вания с высоким риском отрицательного результата, по-
тому что впоследствии в случае получения «побочных» 
позитивных фармацевтических решений это будет под-
держано государством. 

В ЕС политика в отношении способов лечения имеет 
сходство с США. В соответствии со ст. 53 Европейской 

патентной конвенции18 не являются объектами исключи-
тельных прав способы лечения людей или животных с 
помощью хирургии или терапии, а также методы диаг-
ностики, применяемые для людей и животных. Однако в 
данной статье есть оговорка, что не теряют свою патенто-
способность вещества, которые в таких способах лечения 
и методах диагностики используются. 

Следует отметить, что не все способы хирургическо-
го вмешательства исключены из потенциальных объектов 
исключительных прав. Так, если дело касается космети-
ческого хирургического вмешательства, не преследующе-
го цель поддержания или восстановления здоровья чело-
века или животного, то оно может стать запатентованным 
в ЕС методом лечения19. 

Примечательно, что способы изготовления ортопеди-
ческих изделий в ЕС можно запатентовать, но способы 
изготовления таких ортопедических изделий, которые 
требуют хирургического вмешательства для проведения 
измерений (например, эндопротез), не могут быть запа-
тентованы20. 

ЕС отличается тем, что на его территории действуют 
Сертификаты дополнительной защиты (Supplementary 
protection certificate, SPC) – это право интеллектуальной 
собственности, впервые введённое в ЕС в 1992 г. как рас-
ширение патентного права. Фармацевтические SPC стре-
мятся компенсировать в некоторых случаях неэффектив-
ность патентной защиты лекарственных средств, которая 
происходит из-за обязательных длительных клинических 
испытаний. SPC может продлить патент на разработанное 
решение максимум на 5 лет с последующим продлением 
на 6 мес, если лекарство сопровождается планом терапев-
тического исследования.

В 2019 г. ЕС разработал изменения в Регламент ЕС 
469/2009 о сертификате дополнительной защиты для ле-
карственных средств. Пересмотр патентных правил в от-
ношении фармацевтических препаратов был предложен 
Комиссией ЕС, чтобы помочь фармацевтическим компани-
ям из ЕС выйти на быстрорастущие мировые рынки и спо-
собствовать созданию рабочих мест, росту и инвестициям.

Регламент даёт компаниям из ЕС право производить 
дженерики на основе лекарственных средств, защищён-
ных SPC, в течение срока действия данного сертификата в 
целях экспорта на рынок за пределами ЕС. 

Таким образом, это устранит серьёзный недостаток 
конкурентоспособности производителей из ЕС по срав-
нению с производителями из стран, не входящих в ЕС, и 
обеспечит более выгодные условия для пациентов.

Пересмотр представляет собой хорошо выверенную 
корректировку текущего режима, обеспечивающую ба-
ланс между обеспечением привлекательности Европы для 
инновационных фармацевтических компаний и предо-
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ставлением возможности дженерикам ЕС конкурировать 
на мировом рынке. Такая инициатива направлена на при-
влечение высококвалифицированных специалистов и раз-
витие малых и средних фармацевтических предприятий 
на территории ЕС. По оценкам Комиссии, это может при-
влечь более 1 млрд евро дополнительных продаж в год и 
до 25 тыс. новых рабочих мест в течение 10 лет. Усиление 
конкуренции улучшит доступ пациентов к более широко-
му выбору лекарств и уменьшит бюджетные расходы.

Такая поддержка в отношении дженериков вызвана 
несколькими факторами. Фармацевтические рынки ЕС и 
мира претерпевают глубокие изменения. Мировой спрос 
на лекарства значительно вырос, достигнув в 2017 г. более 
1 трлн евро. Наряду с этим наблюдается сдвиг в сторону 
увеличения доли рынка дженериков и препаратов, осно-
ванных на существующих соединениях, способах полу-
чения и т.д. Традиционно ЕС играл новаторскую роль в 
фармацевтических исследованиях и разработках, включая 
дженерики и биологические аналоги, но лидерские пози-
ции стали занимать и другие страны, не входящие в ЕС. 

Многие инновационные решения, защищённые SPC, 
с 2020 г. перейдут в статус общественного достояния. 
Это развитие откроет новые значительные рыночные воз-
можности для дженериков и биоподобных препаратов. В 
связи с этим Комиссия ЕС начала адаптировать существу-
ющее регулирование к этой ситуации, поскольку рынки 
дженериков и биоподобных препаратов являются высо-
коконкурентными и стабильно растущими, а инвестици-
онные решения в отношении производства принимаются 
заблаговременно.

О пересмотре режимов SPC было объявлено в страте-
гии единого рынка Еврокомиссии на 2015 г., после чего 
последовали различные исследования, обширные кон-
сультации и Резолюция Европейского парламента, под-
тверждающая необходимость введения до 2019 г. отказа 
от требований SPC для производства лекарственных пре-
паратов.

Заключение
Возможности для патентования фармацевтических 

инноваций в России, США и ЕС обусловлены массой 
правовых ограничений, налагаемых на фармацевтические 
компании. Следует отметить, что именно государство 
определяет приоритетное направление развития фарма-
цевтической отрасли. Это касается и инновационных раз-
работок, и проведения исследований в сфере редких бо-
лезней с существующими лекарственными соединениями. 
Патентование результатов фармацевтической индустрии 
вызывает сложности у законодателя, которые связаны с 
тем, что вариация разработок очень обширна и не охва-
тывается закрытым перечнем охраняемых объектов ин-
теллектуальных прав в России. Открытый перечень даёт 
возможность для гибкости регистрирующим органам в 
отношении новшеств научно-технического прогресса, но 
принципиальная новизна и патентоспособность отдаются 
на откуп судов или уполномоченных органов и доказы-
ваются в конкретных спорах между фармацевтическими 
компаниями, как в США и ЕС. 

Остаётся открытым вопрос о том, на какой стадии раз-
работки препарата следует его патентовать. Представля-
ется, что это решает сама фармацевтическая компания, 

которая и может удостовериться в том, что в ходе прове-
дённых исследований или испытаний разработано инно-
вационное решение. 

Объективная дороговизна фундаментальных иссле-
дований для поиска принципиально новых и передовых 
решений заставляет фармацевтические компании пойти 
по другому пути, основывая своё развитие на существу-
ющих лекарственных соединениях. При этом сохраняется 
возможность так называемого вторичного патентования 
разработанных решений, что также обеспечивает охра-
ну объектов интеллектуальных прав. Однако существует 
сложность получения лицензий от обладателей первич-
ных патентов, что тормозит фармацевтический рынок с 
точки зрения доступности препаратов для населения. 

Государства и наднациональные объединения опреде-
ляют стратегию патентования инновационных решений 
фармацевтических компаний, принимая во внимание ме-
дико-социальные аспекты. Конечным потребителем лю-
бого вида запатентованных фармацевтических решений 
является пациент, а его благополучие подкреплено как 
международными фундаментальными правами человека, 
так и социальной политикой государств. При этом важно 
помнить, что фармация тесно связана с биоэтикой, грань 
которой не так явна, как хотелось бы международному со-
обществу. Из этого следует, что как национальное, так и 
международное право обязано перманентно реагировать 
на вызовы фармацевтической индустрии, чтобы обеспе-
чивать право пациентов на жизнь и охрану здоровья. 
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