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ВВЕДЕНИЕ. Коммерческий успех инновационных разработок в медицине и фар-
мации напрямую зависит от стратегического планирования патентной охраны, 
основными элементами которого являются режим патентной правовой охраны, 
объект изобретения, последовательность получения охранных документов.
ЦЕЛЬ. Анализ особенностей стратегического планирования патентной охраны 
фармацевтической разработки.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. В исследовании применялись аналитический и срав-
нительный методы исследования патентной информации. Для подготовки ста-
тистических данных использовались патентные базы данных: поисковая плат-
форма Роспатента и Questel.
РЕЗУЛЬТАТЫ. В Российской Федерации количество патентов на изобретения, 
относящихся к способам лечения и диагностики, превалирует над патента-
ми, относящимися к фармацевтическому продукту. Наиболее рациональным 
способом охраны права интеллектуальной собственности в фармацевтиче-
ской отрасли является поэтапное получение разного вида охранных докумен-
тов в рамках одного проекта на различные объекты патентного права: изобре-
тения, полезные модели, промышленные образцы. При построении стратегии 
патентной охраны фармацевтической разработки следует учитывать: выбор 
режима патентной охраны (охрана разработки одновременно с использова-
нием патентов на изобретения, полезные модели и промышленные образцы); 
корректное определение объекта патентования (получение патента на «про-
дукт» (вещество)); поэтапное получение разного вида охранных документов 
и наращивание их.
ВЫВОДЫ. Представленная стратегия позволяет в наибольшей степени охватить 
все возможные варианты охраны прав на разработку и предупредить наруше-
ния, а также удлинить срок правовой охраны разработки.
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INTRODUCTION. The commercial success of innovations in medicine and pharma-
ceutics depends on the strategic planning of patent protection, with the main ele-
ments for consideration being the type of patent protection, the scope of the inven-
tion, and the order of obtaining protection documents.
AIM. This study aimed to analyse specific aspects of the strategic planning of patent 
protection for pharmaceutical inventions.
MATERIALS AND METHODS. The study applied analysis and comparison methods to 
patent information. Statistical data were prepared using patent databases, includ-
ing the Rospatent search platform and Questel.
RESULTS. In the Russian Federation, invention patents for methods of treatment 
and diagnosis are more abundant than pharmaceutical product patents. The most 
reasonable method for protecting intellectual property rights in the pharmaceutical 
industry is the stepwise obtaining of different types of protection documents for 
different objects of patent protection, including inventions, utility models, and in-
dustrial designs, as part of one project. The strategy of patent protection for a phar-
maceutical invention should consider the type of patent (protection combining 
the use of patents for inventions, utility models, and industrial designs), the correct 
determination of the object of patent protection (obtaining a product (substance) 
patent), and stepwise obtaining and strategic accumulation of different protection 
documents.
CONCLUSION. The described strategy helps to cover the fullest possible range of 
rights protection options, prevent patent infringement, and extend the patent pro-
tection period for an invention.
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ВВЕДЕНИЕ
В свете последних вызовов, с которыми столк-
нулась экономика России, в частности в сфере 
медицины и здравоохранения, решение задач 
импортозамещения будет содействовать обес-
печению населения России качественными 
и эффективными лекарственными средствами, 
а также медицинскими изделиями, отвечающи-
ми требованиям фармацевтической и биологи-
ческой безопасности. Особую коммерческую 
ценность при решении этих задач представляют 
разрабатываемые новые продукты и технологии 

их получения. В связи с этим крайне важно обес-
печить их правовую охрану [1].

Обеспечение правовой охраны является одним 
из ключевых аспектов в выстраивании связей 
между исследователями-разработчиками и ин-
дустриальными партнерами, тем самым оказы-
вая значительное влияние на экономику госу-
дарства.

Цель работы  — анализ особенностей стратеги-
ческого планирования патентной охраны фар-
мацевтической разработки.
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МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Объектом исследования являлись отношения 
в области патентования в фармацевтической 
отрасли Российской Федерации. В исследова-
нии применяли методы: статистический, срав-
нительный, классификации и анализа — с целью 
выявления наиболее значимых групп техноло-
гий, тенденций и стратегий патентования на тер-
ритории Российской Федерации.

Законодательство (ст. 1225 Гражданского кодек-
са Российской Федерации (ГК РФ)) предлагает 
на выбор разные формы охраны разработок 
в сфере медицины и здравоохранения, в том 
числе в виде объектов патентных прав (изобре-
тение, полезная модель, промышленный обра-
зец). В качестве изобретения охраняется техни-
ческое решение в любой области, относящееся 
к продукту (в частности, устройству, веществу, 
штамму микроорганизма, культуре клеток рас-
тений или животных) или способу (процессу 
осуществления действий над материальным 
объектом с помощью материальных средств), 
в том числе к применению продукта или спосо-
ба по определенному назначению (п. 1 ст. 1350 
ГК РФ). В качестве полезной модели охраняется 
техническое решение, относящее к устройству 
(п. 1 ст. 1351 ГК РФ), а в качестве промышленно-
го образца охраняется решение внешнего вида 
изделия промышленного или кустарно-реме-
сленного производства (п. 1 ст. 1352 ГК РФ).

В ходе исследования проведен анализ патент-
ных портфелей медицинских организаций 
на территории Российской Федерации. Схема 
анализа состоит из трех основных этапов [2]:
1)  формирование поискового запроса, получе-
ние охранных документов, осуществление вы-
грузки из патентных баз данных;
2)  структуризация полученных патентных дан-
ных;
3)  визуальный вывод патентных данных (графи-
ческое представление).

Анализ проведен с использованием баз данных: 
поисковая платформа Роспатента1, информаци-
онно-поисковая система ФГБУ «Федеральный 
институт промышленной собственности»2, в ка-
честве основной поисковой базы был выбран 
ORBIT INTELLIGENCE (Questel)3.

Патентная информация имеет преимущества 
по сравнению с другими видами научно-тех-
нических сведений, так как патент является 

источником информации, включающим све-
дения об объеме прав патентообладателей 
[3]. Методика построения патентного исследо-
вания соответствует требованиям, приведен-
ным в ГОСТ  15.011-2024 «Интеллектуальная 
собственность. Патентные исследования. 
Содержание и порядок проведения».

Для анализа был выбран временной пери-
од — последние 20 лет, данное решение было 
связано с периодом охраны исключительных 
прав на изобретения. Для формирования по-
искового запроса были использованы фильтры 
ORBIT INTELLIGENCE (Questel): технологиче-
ские области (медицина, фармацевтика, био-
технологии) и правообладатель (***Минздрава  
России).

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Динамика патентования в фармацевтической 
отрасли в Российской Федерации. Ежегодно 
в области медицины, фармацевтики и био-
технологий в России резидентами подается 
4000–4500 заявок на изобретения4 (рис. 1), 
что свидетельствует о значимости процеду-
ры получения правовой охраны для органи-
заций, занимающихся медицинскими и фар-
мацевтическими разработками. По данным 
исследования [4] за период 2001–2023 гг. под-
ведомственными учреждениями Минздрава 
России (далее  — учреждения) получено око-
ло 30000 патентов Российской Федерации 
на изобретение (около трети от всего количе-
ства). По состоянию на 1 апреля 2024 г. под-
держиваются в силе около 4800 патентов 
на изобретение, права на которые принадле-
жат 91 учреждению.

Для дальнейшего анализа все действующие 
патенты учреждений были сгруппированы 
в соответствии с верхнеуровневой класси-
фикацией на лекарственные средства, меди-
цинские изделия, медицинские технологии. 
К лекарственным средствам были отнесе-
ны химические соединения, белки, антитела, 
фармацевтические композиции, продукты 
биотехнологий (штаммы микроорганизмов, 
культуры клеток растений или животных 
и т.д.), способы получения соединений, фар-
мацевтических субстанций. К медицинским 
изделиям были отнесены устройства и аппа-
раты. К медицинским технологиям — способы 
диагностики, прогнозирования, лечения и др. 

1	 https://searchplatform.rospatent.gov.ru/
2	 https://www.fips.ru/elektronnye-servisy/informatsionno-poiskovaya-sistema/
3	 https://www.orbit.com
4	 Там же.
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Первые две категории можно отнести к так на-
зываемым «продуктовым» патентам. На терри-
тории Российской Федерации прослеживается 
тенденция превалирования патентов, относя-
щихся к медицинским технологиям, а именно 
к способам диагностики и лечения заболева-
ния (73% от общего количества действующих 
патентов), над «продуктовым» патентами, 
в которые входят лекарственные средства 
(19%), медицинские изделия (8%).

В случае получения патента в рамках разра-
ботки лекарственного средства исключительно 
на медицинскую технологию при отсутствии па-
тента на продукт (например, структурная фор-
мула химического соединения, входящая в со-
став лекарственного средства) существует ряд 
рисков, с которыми может столкнуться право-
обладатель, а именно:
•	 трудность установления факта незаконно-

го использования медицинской технологии, 
поскольку подобные технологии являются 
закрытыми производственными процессами;

•	 получение патента третьим лицом на анало-
гичную технологию;

•	 сложность коммерциализации технического 
решения, охарактеризованного исключи-
тельно в качестве способа, так как на рынке 
более востребованы «продуктовые» патенты.

Для успешного выведения лекарственного 
средства на рынок целесообразно использовать 
стратегию получения правовой охраны в фор-
ме последовательного получения разного вида 
охранных документов в рамках одного проекта 
на различные объекты интеллектуальной соб-
ственности.

Режим патентной правовой охраны. Согласно 
нормам российского законодательства объекта-
ми патентного права являются изобретение, по-
лезная модель, промышленный образец (табл. 1). 
Получение патента на изобретение является 
наиболее часто применяемым видом патентной 
охраны фармацевтических разработок. Патент 
удостоверяет исключительные права (ст. 1354 
ГК РФ) на ограниченный промежуток времени 
и на конкретной территории. Для получения па-
тента на изобретение необходимо подтвердить, 
что разработка является новой, имеет изобре-
тательский уровень и может быть промышленно 
применима (ст. 1350 ГК РФ).

Охрана разработки в рамках одного проекта 
одновременно в качестве изобретения, полез-
ной модели и промышленного образца поз-
волит обеспечить комплексную охрану интел-
лектуальной собственности. Этот подход дает 
возможность максимально закрепить за орга-
низацией-разработчиком исключительные пра-
ва на его использование и коммерциализацию 
с учетом всех характеристик и аспектов раз-
работки: функциональность, новизну, а также 
эстетическую ценность. Это позволяет создать 
многослойную систему защиты, где каждая фор-
ма охраны дополняет и усиливает другую.

Объект изобретения. Эффективной стратеги-
ей охраны интеллектуальной собственности 
при разработке лекарственного средства яв-
ляется получение правовой охраны на «про-
дукт». К продуктам относятся вещества (хими-
ческие соединения (в частности, нуклеиновые 
кислоты и белки), композиции (составы, сме-
си), продукты ядерного превращения), штаммы 

Рисунок подготовлен авторами по данным ORBIT INTELLIGENCE (Questel) / The figure is prepared by the authors using data from ORBIT 
INTELLIGENCE (Questel)

Рис. 1. Динамика подачи заявок на изобретения за 2012–2023 гг.

Fig. 1. Distribution of invention applications submitted in 2012–2023
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микроорганизмов, культуры клеток расте-
ний или животных, генетические и белковые 
конструкции, устройства5.

Наибольший объем правовой охраны среди 
объектов патентных прав, являющихся веще-
ством, имеет патент на несколько химических 

соединений (вариантов), охарактеризованных 
структурной формулой Маркуша. Изначально 
название «группа Маркуша» было присвоено 
заявкам, в которых перечислялись химические 
фрагменты, «выбранные из группы, состоящей 
из списка альтернатив». Впоследствии термин 

Таблица 1. Характеристика объектов патентных прав

Table 1. Characteristics of objects of patent protection

Параметры
Parameters

Вид объекта патентных прав
Types of objects of patent protection

Изобретение
Invention

Полезная модель
Utility model

Промышленный образец
Industrial design

Условия 
патентоспособности
Patentability requirements

Новизна;
изобретательский уровень;
промышленная применимость
Novelty;
non-obviousness;
industrial applicability

Новизна;
промышленная 
применимость
Novelty;
industrial 
applicability

Новизна;
оригинальность
Novelty;
originality

Предмет патента
Object of protection

Техническое решение:
продукт (вещество, химическая 
формула);
способ;
применение
Technical solution:
product (substance, chemical formula);
method;
application

Устройство
Apparatus

Внешний вид изделия
Product appearance

Возможность 
объединения группы 
объектов в одной заявке
Possibility of combining 
several objects in one 
application

Допустимо
Acceptable

Недопустимо
Inacceptable

Допустимо
Acceptable

Объем правовой охраны
Scope of legal protection

Независимый пункт формулы
Independent claim

Независимый пункт 
формулы
Independent claim

Изображение внешнего вида 
изделия (словесные элементы 
не охраняются в качестве про-
мышленного образца)
Depiction of the appearance of a 
product (industrial designs do not 
protect verbal elements)

Сроки действия 
исключительных прав
Patent protection period

20 лет
20 years

10 лет
10 years

5 лет
5 years

Возможность продления 
правовой охраны
Possibility of patent 
extension

До 5 лет
Up to 5 years

Не предусмотрено
Not applicable

Каждые 5 лет на срок до 5 лет
(в целом не более чем на 25 лет)
Up to 5 years every 5 years (no more 
than 25 years in total)

Периодичность оплаты 
патентной пошлины
Renewal fee frequency

Каждые 5 лет
Every 5 years

Возможность 
восстановления патента
Possibility of patent 
restoration

В течение 3 лет
Within 3 years

Таблица составлена авторами / The table is prepared by the authors

5	 Приказ Министерства экономического развития Российской Федерации от 21.02.2023 № 107 «О государственной реги-
страции изобретений» (вместе с «Правилами составления, подачи и рассмотрения документов, являющихся основанием 
для совершения юридически значимых действий по государственной регистрации изобретений», «Требованиями к доку-
ментам заявки на выдачу патента на изобретение», «Порядком проведения информационного поиска в отношении заяв-
ленного изобретения при проведении экспертизы по существу по заявке на выдачу патента на изобретение и представ-
ления отчета о нем», «Порядком публикации отчета об информационном поиске в отношении заявленного изобретения»). 
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6	 WIPO, Summary: further study on the sufficiency of disclosure (Part II), 16–20 October 2023. https://www.wipo.int/edocs/
mdocs/scp/en/scp_35/scp_35_5_summ.pdf

7	 Приказ Министерства экономического развития Российской Федерации от 21.02.2023 № 107 «О государственной реги-
страции изобретений» (вместе с «Правилами составления, подачи и рассмотрения документов, являющихся основанием 
для совершения юридически значимых действий по государственной регистрации изобретений», «Требованиями к доку-
ментам заявки на выдачу патента на изобретение», «Порядком проведения информационного поиска в отношении заяв-
ленного изобретения при проведении экспертизы по существу по заявке на выдачу патента на изобретение и представ-
ления отчета о нем», «Порядком публикации отчета об информационном поиске в отношении заявленного изобретения»).

8	 Там же.

«структура Маркуша» стал обозначать любую 
химическую структуру, которая содержит необ-
ходимую субструктуру и одну или несколько 
переменных химических групп [4]. Посредством 
формулы Маркуша, формат которой признан 
в патентном праве многих стран, можно охва-
тить весь объем альтернатив в одной формуле 
изобретения6.

Особенностью формулы Маркуша является 
то, что в формуле изобретения указывается 
не конкретное соединение, а общая структур-
ная формула группы химических соединений 
со схожей структурой, различающихся заме-
стителями и  (или) радикалами. В материалах 
заявки, содержащей формулу Маркуша, долж-
ны быть приведены примеры, подтвержда-
ющие возможность получения соединений 
заявленной структуры с разными по хими-
ческой природе функциональными группами, 
а также доказательства возможности исполь-
зования их по предполагаемому назначению7. 
Данная стратегия патентования позволит па-
тентообладателю получить правовую охра-
ну на соединения (варианты), которые в том 
числе не раскрыты в патенте. Следовательно, 
без согласия патентообладателя становится 
невозможным использование любого хими-
ческого соединения, охраняемого формулой 
Маркуша, даже в случае, если данное со-
единение не входит в состав лекарственного 
средства. С другой стороны, патентооблада-
тель получает возможность в будущем ис-
следовать свойства охраняемых продуктов, 
и в дальнейшем перед патентообладателем 
открываются перспективы применения таких 
продуктов в новых смежных областях, а также 
возможность расширения перечня охраняе-
мых продуктов без дополнительной процеду-
ры патентования.

В стратегию патентной охраны наряду с изоб-
ретениями, описанными формулами Маркуша, 
включают селективные изобретения совмест-
но с изобретениями, описанными посредством 
формулы Маркуша. Селективное изобрете-
ние  — это химическое соединение, подпада-
ющее под общую структурную формулу груп-
пы известных соединений, но не описанное 

как специально полученное и исследованное 
и при этом проявляющее новые, неизвест-
ные для этой группы свойства в качественном 
или количественном отношении8. Иными слова-
ми, в ходе проведения научных исследований 
может быть выявлено новое химическое соеди-
нение с определенными свойствами, структу-
ра которого соответствует заявленной ранее 
в формуле Маркуша, охраняемой действующим 
патентом. Если данное новое химическое со-
единение не указано как таковое и не описаны 
его характеристики, тогда возможно получение 
патента на селективное изобретение. При под-
готовке патентной заявки необходимо описать 
конкретную структуру нового химического со-
единения, а также указать новые, неизвестные 
ранее свойства в качественном и (или) количе-
ственном отношении.

При написании заявки на получение патен-
та на изобретение в патентных формулах 
могут быть представлены объекты изобре-
тения разного рода с характеристиками су-
щественных признаков, выраженных в общем 
виде, которые позволяют охватить возмож-
ные варианты или модификации с перспекти-
вой совершенствования охраняемого объекта. 
Преимуществом такого метода являются низ-
кие затраты на оплату патентных пошлин, так 
как в одном охранном документе представле-
ны объекты разного рода.

Последовательность получения охранных доку-
ментов. Построение патентной стратегии, по-
средством которой организация-разработчик 
поэтапно в рамках одной фармацевтической 
разработки получает правовую охрану на изоб-
ретения, позволяет наиболее широко охватить 
охрану возможных вариантов или модификаций 
фармацевтической разработки.

В рамках первого этапа построения такой стра-
тегии следует получить правовую охрану на ин-
дивидуальную молекулу либо химическое со-
единение, охарактеризованное структурной 
формулой Маркуша. После этого возможно по-
лучение охранных документов на фармацевти-
ческие композиции (с целью получения лекар-
ственного средства (ЛС1)), а также получение 
патента на комбинации (в состав которых будут 

https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_35/scp_35_5_summ.pdf
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_35/scp_35_5_summ.pdf


519Regulatory Research and Medicine Evaluation. 2024. Vol. 14, No. 5

Элементы стратегического планирования патентной охраны фармацевтических разработок
Аникеева М.Ю., Горбунова Ю.А., Пикина Н.А.

входить ЛС1 и уже ранее известные лекарствен-
ные средства), при этом патентование возможно 
при подтверждении нового технического ре-
зультата и (или) при достижении синергетиче-
ского эффекта. Финальным этапом при патен-
товании «фармацевтических изобретений» 
является получение охранных документов 
на способы изготовления (получения) указанных 
композиций и комбинаций, способы диагности-
ки заболеваний, а также на применение фар-
мацевтических композиций и (или) комбинаций 
по определенному назначению.

Особое место при разработке патентной стра-
тегии занимает определение вариантов охраны 
промежуточных продуктов фармацевтических 
разработок. Решение вопроса об утилиза-
ции и вторичном применении таких продук-
тов, а также отходов производства, включает-
ся в перечень первоочередных мероприятий 
при разработке процессов производства лекар-
ственных средств. Охрана промежуточных про-
дуктов фармацевтических разработок для пра-
вообладателей может оказать значительное 
влияние на развитие конкурентного преиму-
щества компании. Использование промежуточ-
ных продуктов в совершенно иных сферах дея-
тельности может привести к разработке новых 
технологий, которые предоставят компании 
преимущество на рынках, что поспособствует 
стимулированию инноваций. В рамках разра-
ботки стратегии охраны промежуточного про-
дукта в качестве изобретения правовая охрана 
может быть предоставлена на структуру про-
межуточного продукта (например, структурную 
формулу химического соединения или струк-
турные характеристики биотехнологического 
объекта), способ получения промежуточного 
продукта и его применение по определенному 
назначению.

Следующий этап в построении патентной стра-
тегии в рамках одного проекта  — получение 
охранных документов на другие объекты па-
тентных прав.

Патент на полезную модель предоставляет 
охрану технического решения, относящегося 
к устройству (ст.  1351 ГК РФ). При рассмотре-
нии фармацевтических разработок получение 
патента на полезную модель возможно, напри-
мер, при патентовании устройства для очистки 
вещества от примесей либо разработке или до-
работке технологического устройства (отдель-
ного его конструктивного элемента или произ-
водственной линии), они могут быть также 
запатентованы в качестве полезной модели.

Возможно получение патента на промышлен-
ный образец, который предоставляет охрану 
внешнего вида изделия промышленного или ку-
старно-ремесленного производства (ст. 1352 ГК 
РФ). Данным способом можно охранять: гео-
метрические параметры или внешнее оформле-
ние лекарственной формы (а именно таблетки, 
капсулы), например цвет, рисунок, узор, нане-
сенный на оболочку; вид первичной упаковки 
лекарственного средства, например нестан-
дартное решение внешнего вида, нанесенный 
узор и сочетание цветов; вид вторичной упаков-
ки лекарственного средства, например нестан-
дартное решение внешнего вида, нанесенный 
узор и сочетание цветов. Нестандартное реше-
ние внешнего вида объектов будет привлекать 
внимание покупателей и поэтому дает преиму-
щество производителю на рынке.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
На основании анализа возможных форм па-
тентной охраны разработок в сфере медицины 
и здравоохранения в соответствии с законода-
тельством Российской Федерации определены 
элементы стратегического планирования по-
лучения патентной охраны фармацевтических 
разработок:
•	 правовая охрана фармацевтических разра-

боток с использованием разных объектов 
интеллектуальной собственности. Такой 
подход позволит многократно снизить воз-
можность нарушения исключительных прав. 
Охрана разработок в разных режимах поз-
воляет всесторонне охватить аспекты фар-
мацевтической разработки, а также в случае 
нарушения исключительных прав доказать 
факт нарушения будет легко;

•	 получение патента на изобретение на про-
дукт, а именно вещество (химическое со-
единение). Наличие патента на химические 
соединения, охватывающие несколько ва-
риантов структурной формулы (в формате 
формулы Маркуша), предоставляет уникаль-
ные возможности для разработчиков новых 
веществ;

•	 получение охранных документов не еди-
новременно, а в течение длящегося периода. 
Это позволит продлить срок охраны разра-
боток и дольше иметь коммерческие преиму-
щества на рынке.

Следует также отметить, что отсутствие долж-
ного стратегического планирования получения 
правовой охраны влияет на степень привлека-
тельности и возможность коммерциализации 
продукции. В случае отсутствия достаточной 
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степени охраны объектов интеллектуальной 
собственности повышаются правовые, коммер-
ческие и налоговые риски бизнес-процессов 

и потенциальные инвесторы и индустриальные 
партнеры будут в меньшей степени заинтересо-
ваны в сотрудничестве.
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