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введение

Проблематика защиты исключительных прав на изобретения, 
используемые в лекарственных препаратах, в последнее время при-
обретает особое звучание. С одной стороны, важность обеспечения 
населения лекарствами требует введения эффективных правовых 
механизмов, позволяющих производителям дженериков (воспроиз-
веденных лекарственных препаратов) использовать уже известные 
изобретения и выводить на отечественный рынок дешевые препара-
ты. С другой стороны, ослабление защиты исключительных прав на 
оригинальные препараты лишает крупные фармацевтические ком-
пании стимула к разработке принципиально новых лекарств и выво-
ду их на российский рынок, что в конечном счете негативно отража-
ется на здоровье нации.

В России защита интеллектуальных прав на изобретения в фар-
мацевтической сфере крайне неэффективна, а известный зарубеж-
ным правопорядкам институт патентной увязки при выпуске в об-
ращение лекарств только начинает внедряться. Так, Правила реги-
страции и экспертизы лекарственных средств для медицинского 
применения1 предусматривают необходимость указания в заявлении 
о регистрации лекарственного препарата сведений о наличии на 
соответствующий препарат интеллектуальных прав, охраняемых па-
тентами, действующими на территории государства — члена ЕАЭС. 
Правилами также предусмотрено предоставление письменного под-
тверждения заявителя о том, что регистрация лекарственного препа-
рата не нарушает прав третьих лиц на интеллектуальную собствен-
ность. Однако даже эти минимальные элементы института патентной 
увязки во внутреннем законодательстве России отсутствуют, а соот-
ветствующий законопроект, разработанный Минздравом России и 
направленный на приведение российского законодательства в соот-
ветствие с актами ЕАЭС, только обсуждается2.

В настоящее время Законом об обращении лекарственных средств 
и принятыми в соответствии с ним иными нормативными правовы-
ми актами не предусмотрена возможность предварительной провер-
ки регистрируемых в Российской Федерации лекарственных препа-
ратов на предмет использования в них изобретений, исключительные 

1 Правила утверждены решением Совета ЕЭК от 3 ноября 2016 г. № 78.
2 См.: Проект федерального закона «О внесении изменений в статью 18 Федераль-

ного закона «Об обращении лекарственных средств». URL: http://regulation.gov.ru.
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права на которые охраняются в соответствии с ранее выданными 
патентами иных лиц. Согласно позиции ВАС РФ действия с целью 
подготовки к государственной регистрации и государственная ре-
гистрация воспроизведенного лекарственного препарата не явля-
ются нарушением патента (постановления Президиума ВАС РФ от 
16 июня 2009 г. № 2578/09, от 31 января 2012 г. № 11025/11).

Тем самым возможен фактический выпуск в обращение воспро-
изведенных лекарственных препаратов с нарушением исключитель-
ных прав иных лиц. При этом предусмотренные законодательством 
Российской Федерации механизмы защиты прав патентообладателей 
заключаются лишь в последующем выявлении нарушений исключи-
тельных прав в данной сфере и привлечении правонарушителей к 
соответствующим видам ответственности.

В частности, согласно п. 7 ст. 32 Закона об обращении лекарст-
венных средств отмена государственной регистрации лекарственно-
го препарата возможна лишь на основании судебного решения, ко-
торым будет установлено уже состоявшееся нарушение исключитель-
ных прав правообладателя. Статьей 145 Закона о защите конкуренции 
установлен запрет на недобросовестную конкуренцию путем совер-
шения хозяйствующим субъектом действий по продаже, обмену или 
иному введению в оборот товара, если при этом незаконно исполь-
зовались результаты интеллектуальной деятельности. В соответствии 
с ч. 2 ст. 7.12 КоАП РФ незаконное использование изобретения 
влечет административную ответственность. Протоколы о соответст-
вующих административных правонарушениях уполномочены состав-
лять должностные лица органов внутренних дел (полиции). Соглас-
но ч. 2 ст. 14.33 КоАП РФ предусмотрена ответственность за недо-
бросовестную конкуренцию, выразившуюся в уже состоявшемся 
введении в оборот товара с незаконным использованием результатов 
интеллектуальной деятельности. Протоколы о соответствующих ад-
министративных правонарушениях уполномочены составлять долж-
ностные лица федерального антимонопольного органа и его терри-
ториальных подразделений.

Несмотря на наличие данных механизмов, их эффективность 
неочевидна, поскольку длительные процедуры привлечения к ответ-
ственности по уже совершенным правонарушениям не позволяют 
предотвратить существенные потери правообладателей, а доказыва-
ние размера компенсации (убытков), подлежащей взысканию с на-
рушителей, вызывает известные сложности.

Кроме того, при выводе на рынок воспроизведенных лекарствен-
ных препаратов с нарушением исключительных прав производителей 
оригинальных препаратов или прав обладателей «первичных» патен-
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тов (например, на действующие вещества) высок риск ненадлежа-
щего использования соответствующих препаратов, производства и 
распространения под видом воспроизведенных препаратов лекарств 
с пониженной эффективностью и безопасностью, а также лекарств, 
уступающих референтным препаратам по соотношению «польза — 
вред». Это может не только привести к введению потребителей в 
заблуждение, но и повлечь угрозу безопасности жизни и здоровью 
граждан.

В связи с этим актуальным становится рассмотрение вопроса о 
необходимости усиления гарантий прав производителей оригиналь-
ных лекарственных препаратов или прав обладателей «первичных» 
патентов (например, на действующие вещества) путем введения ме-
ханизмов их предварительной защиты до момента вывода на рынок 
лекарственных препаратов, нарушающих исключительные права на 
результаты интеллектуальной деятельности.

Целью настоящей работы является анализ действующего состоя-
ния правового регулирования государственной регистрации лекар-
ственных препаратов и защиты исключительных прав третьих лиц 
на используемые в них изобретения с учетом правоприменительной 
практики и зарубежного опыта регламентации соответствующих 
отношений, а также разработка предложений по совершенствованию 
нормативного обеспечения механизмов защиты исключительных 
прав на изобретения, используемые в регистрируемых лекарственных 
препаратах для медицинского применения.

В рамках достижения поставленной цели были решены следую-
щие задачи:

1) анализ и оценка действующего состояния правового регулиро-
вания государственной регистрации лекарственных препаратов и 
защиты исключительных прав третьих лиц на используемые в них 
изобретения;

2) анализ и оценка ключевых особенностей сложившейся право-
применительной практики в сфере выявления нарушений и защиты 
исключительных прав производителей оригинальных лекарственных 
препаратов и обладателей первичных патентов при выпуске в обра-
щение воспроизведенных лекарственных препаратов;

3) анализ и оценка лучших зарубежных практик регламентации 
процедуры регистрации лекарственных препаратов и защиты исклю-
чительных прав третьих лиц на используемые в них изобретения;

4) разработка предложений по совершенствованию нормативно-
го обеспечения механизмов защиты исключительных прав на изо-
бретения, используемые в регистрируемых лекарственных препара-
тах для медицинского применения. 
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глава 1.  
оценКа состояния действующего 

Правового регулирования... 
государственной регистрации 

леКарственных ПреПаратов и защиты 
исКлючительных Прав третьих лиц  

на исПользуемые в них изобретения

§ 1. значение и Правовые Последствия 
государственной регистрации...  

леКарственных средств

В Российской Федерации вопросы государственной регистрации 
лекарственных препаратов для медицинского применения регули-
руются Законом об обращении лекарственных средств. При этом 
государственная регистрация лекарственных препаратов согласно 
ч. 1 ст. 1, п. 28 ст. 4 названного Закона рассматривается как составная 
часть процесса обращения лекарственных средств, который включа-
ет в себя полный жизненный цикл лекарственного препарата — от 
его разработки до уничтожения. В частности, под обращением ле-
карственных средств понимаются их разработка, доклинические 
исследования, клинические исследования, экспертиза, государст-
венная регистрация, стандартизация и контроль качества, производ-
ство, изготовление, хранение, перевозка, ввоз в Российскую Феде-
рацию, вывоз из Российской Федерации, реклама, отпуск, реализа-
ция, передача, применение, уничтожение.

Правовое значение государственной регистрации лекарственных 
препаратов заключается в том, что в результате ее проведения под-
тверждаются качество, безопасность и эффективность лекарствен-
ного препарата, возможность его медицинского применения и вы-
пуска в гражданский оборот, в том числе возможность его производ-
ства, рекламы, реализации и совершения иных действий на 
последующих стадиях обращения. В соответствии с общим правилом, 
закрепленным в ч. 1 ст. 13 Закона об обращении лекарственных 
средств, в Российской Федерации допускаются производство, изго-
товление, хранение, перевозка, ввоз в Российскую Федерацию, вывоз 
из Российской Федерации, реклама, отпуск, реализация, передача, 
применение, уничтожение лекарственных препаратов лишь в случае, 
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