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Резюме: На пути лекарственного средства от его создания до потребителя разработчику предстоит преодолеть такие ста-
дии, как приобретение исключительного права на лекарственное сродство и получение разрешения на его производство, реа-
лизацию, применение, т.е. необходимо запатентовать и зарегистрировать разработку, получить регистрационное удостовере-
ние. Для осуществления этих процедур, проводимых Роспатентом и Минздравом России, требуются разные документы, уста-
новленные соответствующими законодательными актами. Описана процедура патентования в Роспатенте, включающая в се-
бя формальную экспертизу и экспертизу по существу. Рассмотрены проблемы, связанные с патентованием лекарственных 
средств и их государственной регистрацией. Сделаны выводы об актуальности поиска действующих патентов и их анализа на 
предмет нарушения чьих-либо прав.  
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На сложном пути лекарственного средства (ЛС) от 
его создания до потребителя разработчику этого ЛС 
предстоит преодолеть такие непростые стадии, как при-
обретение исключительного права (ИП) на ЛС и полу-
чение разрешения на его производство, реализацию, 
применение, т.е. необходимо запатентовать и зареги-
стрировать разработку, получить регистрационное удо-
стоверение (РУ). Казалось бы, эти процедуры не зави-
сят одна от другой. Они проводятся разными ведомства-
ми – Роспатентом и Минздравом России. Для их прове-
дения требуются разные документы, установленные со-
ответствующими законодательными актами. 

Патентное законодательство позволяет получить 
исключительное право на лекарственное средство, или 
композицию или комбинацию, а также, в редких случа-
ях, на лекарственный препарат. При этом регистраци-
онное удостоверение может выдано Федеральным орга-
ном исполнительной власти, уполномоченным на госу-
дарственную регистрацию ЛС, только на лекарственный 
препарат (в соответствии с положениями Федерального 
закона от 12 декабря 2010 года № 61-ФЗ «Лекарственные 
препараты – лекарственные средства в виде лекарствен-

ных форм применяемые для профилактики, диагности-
ки, лечения заболеваний, реабилитации…») [1].

Для получения патента Российской Федерации на 
изобретение, относящееся к ЛС, необходимо подать за-
явку в Роспатент, содержащую документы, перечень ко-
торых определен п. 2 статьи 1375 Гражданского Кодекса 
Российской Федерации (далее Кодекс), а именно заявка 
на изобретение должна содержать:

1)  заявление о выдаче патента с указанием авто-
ра изобретения и лица, на имя которого испрашивает-
ся патент, а также места жительства или места нахожде-
ния каждого из них;

2) описание изобретения, раскрывающее его с пол-
нотой, достаточной для осуществления;

3) формулу изобретения, выражающую его сущность 
и полностью основанную на его описании;

4) чертежи и иные материалы, если они необходимы 
для понимания сущности изобретения;

5) реферат [2].
Процедура патентования в Роспатенте состоит из сле-

дующих стадий: формальной экспертизы и экспертизы по 
существу. В процессе проведения экспертизы по существу 
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уполномоченная экспертная организации Роспатента – 
Федеральный институт промышленной собственности – 
проводит патентный поиск, результаты которого направ-
ляются заявителю. По результатам патентного поиска за-
явителю может быть направлен запрос или уведомление о 
результатах экспертной оценки патентоспособности. По-
сле получения ответа на направленную корреспонденцию 
от заявителя Роспатент выносит решение о выдаче патен-
та или решение об отказе в выдаче патента.

Таким образом, после завершения экспертизы заяв-
ки на изобретение и уплаты соответствующих пошлин 
происходит регистрация изобретения и выдача патента 
Российской Федерации на изобретение. Срок действия 
патента определяется п. 1 статьи 1363 Кодекса и состав-
ляет 20 лет, с возможностью его продления на основа-
нии п. 2 статьи 1363 Кодекса.

Для осуществления государственной регистрации ле-
карственных препаратов (ЛП) как законодательно закре-
пленного условия их введения в гражданский оборот и 
применения в медицинской практике требуются совсем 
иные документы, соответствующие требованиям, изло-
женным в главе 6 «Осуществление государственной реги-
страции лекарственных препаратов» Федерального зако-
на «Об обращении лекарственных средств» № 61-ФЗ. 

Для государственной регистрации ЛП разработ-
чик или уполномоченное им другое юридическое лицо 
представляет в соответствующий уполномоченный фе-
деральный орган исполнительной власти, осуществля-
ющий государственную регистрацию ЛП (Минздрав 
России), заявление о государственной регистрации ЛП, 
а также в порядке, установленном соответствующим 
уполномоченным федеральным органом исполнитель-
ной власти, необходимые документы, из которых фор-
мируется регистрационное досье на ЛП. 

Уполномоченный федеральный орган исполнитель-
ной власти проводит проверку полноты и достоверно-
сти сведений, содержащихся в представленных матери-
алах, и принимает решение о выдаче Федеральному го-
сударственному бюджетному учреждению по проведе-
нию экспертизы лекарственных средств (ФГБУ «Науч-
ный центр экспертизы средств медицинского примене-
ния» Минздрава России) задания на проведение экспер-
тизы ЛП для медицинского применения, которая про-
водится поэтапно. На первом этапе – экспертиза доку-
ментов для получения разрешения на проведение кли-
нического исследования ЛП. На втором этапе – экспер-
тиза предложенных методов контроля качества ЛС и ка-
чества представленных образцов ЛС с использованием 
этих методов и экспертиза отношения ожидаемой поль-
зы к возможному риску применения ЛП, осуществляе-
мые после проведения его клинического исследования.

После чего уполномоченный федеральный орган ис-
полнительной власти уведомляет в письменной форме 
заявителя о принятом решении провести государствен-
ную регистрацию ЛП или в случае отказа с указанием 
причин такого отказа.

Процедура регистрации ЛП занимает:
- 210 рабочих дней – для оригинальных препаратов; 
- 60 рабочих дней – для воспроизведенных препара-

тов. 
Эти сроки не включают время, потраченное на про-

ведение клинического исследования ЛП. Как следует из 
вышеизложенного, Государственная регистрация ЛП 
является весьма длительным  и трудоемким процессом. 

Таким образом, процедуры патентования ЛС в Ро-
спатенте и государственной регистрации ЛП в Минз-
драве России являются самостоятельными и независи-
мыми процедурами. Однако так ли независимы в даль-
нейшем документы, полученные заявителями после 
благополучного завершения этих процедур? 

Итак, получен патент Роспатента на ЛС и получено 
регистрационное удостоверение Минздрава России на 
ЛП, который содержит компоненты этого ЛС. Вопрос, 
а кем получены эти документы? Вариантов несколько. 
Рассмотрим два из них. 

Первый вариант – простой. Сам патентообладатель за-
регистрировал свое изобретение в Роспатенте, и он же по-
лучил регистрационное удостоверение на ЛП указанный в 
формуле изобретения. Исключительное право, предостав-
ляемое патентом, принадлежит его патентообладателю, 
и объем этих прав включает характеристики композиции 
ЛП, указанные в регистрационном удостоверении.

Второй вариант – сложный. Что будет, если реги-
страционное удостоверение получило лицо, не являю-
щееся патентообладателем и не имеющее исключитель-
ных прав на ЛС, охарактеризованное в регистрацион-
ном удостоверении. 

Что касается второго варианта, то в настоящее время 
обсуждается вопрос о создании механизма, препятствую-
щего введению в гражданский оборот воспроизведенных 
ЛП для медицинского применения до прекращения дей-
ствия исключительных прав на оригинальные ЛП, а так-
же на фармацевтические субстанции и композиции, вхо-
дящие в состав оригинальных ЛП. Это обсуждение про-
исходит на заседаниях исполнительного комитета Кон-
сультативного совета по иностранным инвестициям в 
России (далее – КСИИ), который курируется Министер-
ством экономического развития Российской Федерации.

Одним из предложений, которое было вынесено для 
обсуждения на исполнительный комитет КСИИ, бы-
ло «не осуществлять государственную регистрацию вос-
произведенного лекарственного препарата до истечения 
срока действия патента на оригинальный препарат». 

Позиция Роспатента по данному предложению бы-
ла рассмотрена 23.06.2014 г. на совещании у заместителя 
министра экономического развития РФ С.Ю. Белякова 
и поддержана Минздравом России и Федеральной анти-
монопольной службой (ФАС). 

Роспатент исходит из содержания действующих 
норм российского законодательства. Так, согласно по-
ложениям статьи 1359 Гражданского кодекса Россий-
ской Федерации (далее – Кодекс) одним из действий, 
нарушающих патент, является «применение, предложе-
ние о продаже, продажа, иное введение в гражданский 
оборот или хранение для этих целей продукта, в котором 
использовано изобретение…».

Государственная регистрация воспроизведенного 
ЛП не относится к перечисленным в Кодексе основа-
ниям, свидетельствующим о нарушении исключитель-
ных прав.

Таким образом, государственная регистрация вос-
произведенного ЛП до окончания срока действия па-
тента не является нарушением, однако последующее 
введение этого ЛП в гражданский оборот до окончания 
срока действия патента является нарушением исключи-
тельных прав патентообладателя.

Действительно, наличие в воспроизведенном ЛП 
охраняемых в настоящее время объектов интеллекту-
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альной собственности не может являться основанием 
для отказа в государственной регистрации ЛП в связи с 
тем, что на момент рассмотрения соответствующего за-
явления, направляемого в Минздрав России, ЛП еще не 
производится, то есть права обладателя патента не могут 
считаться нарушенными.

Нарушение патентных прав возможно только в том 
случае, если зарегистрированный ЛП будет произведен 
для продажи и будет храниться с целью оперативного 
выхода на рынок по истечении срока действия патента. 
Если же лекарственный препарат был произведен толь-
ко для прохождения стадий регистрации (доклиниче-
ские исследования, клинические исследования), то пра-
ва патентообладателя не будут нарушены.     

В случае выявления патентообладателем нарушения 
прав на объекты интеллектуальной собственности его 
права должны восстанавливаться путем взаимодействия 
с правоохранительными органами или судом.

Способы такой защиты исключительных прав на 
охраняемое патентом изобретение предусмотрены ста-
тьей 1252 Кодекса.

Данная позиция подтверждена Постановлением 
Президиума Высшего арбитражного суда Российской 
Федерации от 16.06.2009 №  2578/09, в соответствии с 
которым действия с целью подготовки к государствен-
ной регистрации и регистрации воспроизведенного ЛП 
не являются нарушением патента. 

Таким образом, упомянутое выше предложение об 
установлении запрета на введение в гражданский оборот 
воспроизведенного ЛП до прекращения действия исклю-
чительных прав на оригинальный ЛС или ЛП не согласу-
ется с положениями статей 1229 и 1358 Гражданского ко-
декса, определяющими содержание исключительных прав 
и порядок использования запатентованного продукта. 

Следует также отметить, что в процессе совершен-
ствования патентного законодательства, связанного в 
том числе с затронутыми выше вопросами, Федераль-
ным законом от 12 марта 2014 г. № 35-ФЗ «О внесении 
изменений в части первую, вторую и четвертую Граж-
данского кодекса Российской Федерации и отдельные 
законодательные акты Российской Федерации» Граж-
данский кодекс дополнен статьей 13581, в которой дано 
определение понятия «зависимый патент» и установлен 
запрет на использование такого патента без разрешения 
обладателя другого патента на изобретение, по отноше-
нию к которому он является зависимым.

Эффективность такой охраны в каждом конкретном 
случае будет зависеть от выбора производителем ориги-
нальных ЛС или ЛП предпочтительной стратегии па-
тентования. Приобретение комплекса исключительных 
прав, включая исключительные права на оригинальное 
ЛС и способ его получения, на применение такого сред-
ства, а также на новую фармацевтическую субстанцию, 
входящую в состав такого средства, или их новую ком-
бинацию, обеспечит создание необходимых «механиз-
мов, препятствующих ведению в гражданский оборот 
воспроизведенного лекарственного средства» без раз-
решения производителя оригинального лекарственного 
средства, в том числе в случае выдачи зависимого патен-
та на воспроизведенный лекарственный продукт.

Таким образом, по нашему мнению, патентное пра-
во является достаточным для обеспечения защиты ин-
тересов обладателей исключительных прав на продукты, 
относящиеся к области фармацевтики.

Государству в лице государственных органов следу-
ет дать ясный сигнал обществу о том, что нарушение ис-
ключительных прав недопустимо. Поэтому производи-
телю оригинальных ЛП надо дать на вооружение дей-
ственный механизм контроля за соблюдением третьими 
лицами своих исключительных прав. 

В качестве превентивных мер при регистрации вос-
произведенных ЛП может быть введение требования 
проверки заявителем патентной чистоты регистрируе-
мого ЛП. Иными словами, проверки того, могут ли быть 
нарушены чьи-либо права при выходе ЛП на рынок.  

Совершенно очевидно то, что законопослушный про-
изводитель сам в первую очередь заинтересован в прове-
дении такой проверки, поскольку такая проверка снизит 
вероятность нарушения чьих-либо прав и позволит пред-
принять меры для оптимального разрешения ситуации, в 
том числе и ситуации с «зависимыми патентами». 

Если же предположить наличие на фармацевтическом 
рынке тех участников, которые не знакомы с данной про-
цедурой, то наличие такого требования при регистрации 
ЛП будет играть предупредительную роль – сигнал «стоп».

Если данные проверки на патентную чистоту будут 
доступны для третьих лиц, то патентообладатели смогут 
воспользоваться данной информацией также для кон-
троля своих прав, а, в случае необходимости обратить-
ся к производителю ЛП для осуществления предупреди-
тельных мероприятий. 

Осуществление такой проверки имеет свои особен-
ности. 

В первую очередь, при проведении поиска действу-
ющих на территории Российской Федерации патентов, 
которые могут быть нарушены, следует учитывать дату 
проведения этого поиска. Почему это важно?

Как уже отмечалось ранее, срок действия патента 
определяется п. 1 статьи 1363 Кодекса и составляет 20 лет, 
с возможностью его продления на основании п. 2 статьи 
1363 Кодекса, согласно которой: «Если со дня подачи за-
явки на выдачу патента на изобретение, относящееся к 
лекарственному средству, пестициду или агрохимикату, 
для применения которых требуется получение в установ-
ленном законом порядке разрешения, до дня получения 
первого разрешения на его применение прошло более пя-
ти лет, срок действия исключительного права на соответ-
ствующее изобретение и удостоверяющего это право па-
тента продлевается по заявлению патентообладателя фе-
деральным органом исполнительной власти по интеллек-
туальной собственности. Указанный срок продлевает-
ся на время, прошедшее со дня подачи заявки на выдачу 
патента на изобретение до дня получения первого разре-
шения на применение изобретения, за вычетом пяти лет. 
При этом срок действия патента на изобретение не может 
быть продлен более чем на пять лет».

Таким образом, срок действия патента на изобрете-
ние, относящееся к лекарственному средству, может со-
ставлять 25 лет.  

Следуя данной норме, на сегодняшний день исклю-
чительное право, предоставляемое патентом, продлева-
ется в отношении тех пунктов формулы изобретения, в 
которых охарактеризованы признаки ЛС, содержащие-
ся в регистрационном удостоверении, несмотря на то, 
что разрешение выдано на какую-либо одну альтернати-
ву, перечисленную в формуле изобретения.   

Может ли об этом знать лицо, ожидающее оконча-
ния 20 летнего срока действия патента и готовящееся к 
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этому, в том числе проходя процедуру государственной 
регистрации ЛП? Вполне вероятен случай, когда орга-
низация, получив регистрационное удостоверение сро-
ком на 5 лет и подготовив к производству ЛП, узнает, 
что препятствующий патент продлен на 5 лет. Не явля-
ется ли в этом случае получение регистрационного удо-
стоверения напрасной тратой средств и времени? Не 
приведет ли такая ситуация к вольному или невольному 
нарушению патентных прав?

Другой «подводный камень» связан с наличием 
оснований для оспаривания патента. 

Согласно п. 3 статьи 1387 Кодекса решения федераль-
ного органа исполнительной власти по интеллектуаль-
ной собственности об отказе в выдаче патента на изобре-
тение, о выдаче патента на изобретение или о признании 
заявки на изобретение отозванной могут быть оспорены 
заявителем путем подачи возражения в палату по патент-
ным спорам в течение шести месяцев со дня получения 
им решения или запрошенных у указанного федерально-
го органа копий материалов, противопоставленных заяв-
ке и указанных в решении об отказе в выдаче патента, при 
условии, что заявитель запросил копии этих материалов в 
течение двух месяцев со дня получения решения, приня-
того по заявке на изобретение..

При опротестовании третьими лицами патент мо-
жет быть признан недействительным полностью или ча-
стично и аннулируется со дня подачи заявки на патент.

В случае признания патента недействительным ча-
стично выдается новый патент на изобретение с уточ-
ненной формулой и измененным объемом прав. Этот 
патент имеет новый номер государственной регистра-
ции и это необходимо учитывать при проведении поис-
ка, так как объем прав на ЛС, определяемый новым па-
тентом, сохраняется, хотя и в ограниченном виде.

Еще одним «подводным камнем» является ситуация, 
связанная со сроком действия патента, поддержанием 
его в силе путем оплаты пошлин. 

Данный срок не является непрерывно действующим 
«табу», поскольку зависит от того, имеет ли место уплата 
пошлины за поддержание патента в силе за определен-
ный год действия патента.

Согласно статье 1399 Кодекса, действие патента на 
изобретение, полезную модель или промышленный об-
разец прекращается досрочно при неуплате в установ-
ленный срок патентной пошлины за поддержание па-
тента на изобретение, полезную модель или промыш-

ленный образец в силе – со дня истечения установлен-
ного срока для уплаты патентной пошлины за поддер-
жание патента в силе.

В то же время согласно п.1 статьи 1400 Кодекса у па-
тентообладателя имеется право восстановления дей-
ствия патента, если оно было прекращено по причине 
неуплаты пошлины за его продление. 

Наличие «окон» в периоде действия патента при на-
личии полного срока его действия позволяет третьим 
лицам получить так называемое «право послепользо-
вания». Согласно п. 3 ст. 1400 Кодекса лицо, которое в 
период между датой прекращения действия патента на 
изобретение, полезную модель или промышленный об-
разец и датой публикации в официальном бюллетене 
федерального органа исполнительной власти по интел-
лектуальной собственности сведений о восстановлении 
действия патента начало использование изобретения, 
полезной модели или промышленного образца либо 
сделало в указанный период необходимые к этому при-
готовления, сохраняет право на дальнейшее его безвоз-
мездное использование без расширения объема такого 
использования (право послепользования).

Таким образом, становится понятно, насколько ак-
туален поиск действующих патентов и их анализ на 
предмет нарушения чьих-либо прав на дату его прове-
дения.  

Проведение работ по проверке на патентную чисто-
ту и составление заключения не входит в перечень го-
сударственных услуг, предписанных Роспатенту. Од-
нако в структуре уважающих себя и других участников 
рынка организациях-разработчиках имеются патентные 
службы, которые собственно и должны заниматься этой 
работой и заключениям которых можно доверять. Ес-
ли организация-разработчик не может позволить себе 
иметь в штате компетентного специалиста, то такую ра-
боту на договорной основе могут выполнять патентные 
поверенные, зарегистрированные в Роспатенте. 

Зарубежная практика показывает, что такие патент-
ные исследования являются общепринятыми в мире 
для возможности обеспечения производства, продажи и 
экспорта своей продукции. 

Рассмотрение затронутых в данной статье вопросов 
может помочь специалистам как при проведении работ, 
связанных с подготовкой к выходу на рынок ЛП, так и при 
отстаивании интересов обладателей исключительных прав 
на продукты, относящиеся к области фармацевтики.
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