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ТЕОРИЯ СТИМУЛА, 
ИЛИ ЗАЧЕМ НУЖНЫ ПАТЕНТЫ 
НА ЛЕКАРСТВЕННЫЕ 
ПРЕПАРАТЫ
На сегодняшний день существуют 
различные подходы к оценке инсти-
тута исключительных прав и его 
роли в развитии промышленного 
потенциала отдельно взятой отрас-
ли и экономики в целом. Одной 
из распространенных теорий явля-
ется «теория стимула»,  согласно 
которой исключительные права 
стимулируют развитие инновацион-
ной деятельности и осуществление 
инвестиций в создание инноваци-
онных продуктов. У теории стиму-
ла, однако, есть как последователи, 
так и противники, критикующие 
подход, согласно которому уровень 
инвестиций и инноваций ставит-
ся в зависимость от уровня защиты 
исключительных прав инновацион-
ных производителей.
В то же время, если с позиций теории 
стимула рассмотреть, как функцио-
нирует фармацевтический сектор, 
то можно увидеть, что в ряде случаев 
применение данной теории может 
быть оправданно. Так, превращение 
многолетнего исследования моле-
кулы в эффективный и безопасный 

Практика защиты исключительных 
прав в фармацевтическом секторе 
и тенденции ее развития
В настоящей статье мы постараемся дать обобщенную оценку 
текущей судебной практике и ключевым изменениям подходов 
с 2015 года, сосредоточив внимание на отдельных нюансах, из-за 
которых практика судебных разбирательств в фармацевтическом 
секторе становится такой сложной и разноплановой.
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лекарственный препарат требует 
от производителя вложения суще-
ственных финансовых и интеллекту-
альных ресурсов в научные разра-
ботки на протяжении длительного 
времени. При этом инновации можно 
рассматривать как саморазвива-
ющийся процесс, который позво-
ляет не только создавать новые, 
но и постепенно улучшать обращаю-
щиеся на рынке лекарственные пре-
параты и совершенствовать суще-
ствующие методы лечения.
Так, пошаговые усовершенствования 
зарегистрированных лекарствен-
ных препаратов могут приводить 
к конечному улучшению доступности 
и качества лечения для пациентов. 
Такие усовершенствования, напри-
мер, могут быть связаны с измене-
нием состава, форм или дозировок 
препарата для исключения или сни-
жения побочных эффектов; направ-
лены на оптимизацию пути введения 
препарата в целях снижения болез-
ненности лечения или могут созда-
вать возможности для применения 
препарата при лечении новых сим-
птомов или заболеваний.
Таким образом, можно заключить, 
что патентная защита в фармацевти-
ческом секторе может быть разумно 
необходима для того, чтобы поощ-
рять вывод на рынок принципиаль-
но новых лекарственных средств, 
а также совершенствовать примене-
ние уже разработанных препаратов. 
В связи с этим можно увидеть ряд 
оснований для применения «теории 
стимула» при оценке эффективно-
сти деятельности фармацевтиче-
ских производителей и состояния 
развития фармацевтической отрас-
ли в целом. Однако важно понимать, 
что с позиций «теории стимула» 
невозможно адекватно оценивать 
бизнес-стратегии, которые, по сути, 
представляют собой недобросовест-
ную конкуренцию и злоупотребле-
ние исключительными правами.

КАК ОБЕСПЕЧИВАЕТСЯ ЗАЩИТА 
ИСКЛЮЧИТЕЛЬНЫХ ПРАВ?
Эффективность защиты исключи-
тельных прав зависит как от положе-
ний применимого законодательства, 
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так и от развития правопримени-
тельной практики. При этом регули-
рование в фармацевтическом секто-
ре является комплексным и поделе-
но между национальными и надна-
циональными нормами. В настоящее 
время в отраслевом законодатель-
стве об обращении лекарственных 
средств (как на уровне национально-
го права Российской Федерации, так 
и на уровне регулирования Евразий-
ского экономического союза) прак-
тически не содержится специаль-
ных положений, устанавливающих 
механизмы защиты исключительных 
прав на изобретения, относящиеся 
к лекарственным средствам. Таким 
образом, защита исключительных 
прав на лекарственные препараты 
осуществляется в порядке, пред-
усмотренном гражданским законо-
дательством, и фактически выпадает 
из ключевых отраслевых  нормативно 
правовых актов.
В то же время на уровне Евразийско-
го экономического союза приняты 
нормы, которые могут со временем 
эволюционировать в специфические 
административные инструменты, 
направленные на защиту исключи-
тельных прав в фармацевтическом 
секторе.
Так, согласно Приложению № 2 к 
Правилам регистрации и эксперти-
зы лекарственных средств для меди-
цинского применения, утвержден-
ным Решением Совета Евразийской 
экономической комиссии от 3 ноя-
бря 2016 г. № 78 (далее – Правила 
регистрации ЕАЭС), сведения о пра-
вах на интеллектуальную собствен-
ность подаются в составе:
а) заявления о регистрации лекар-
ственного препарата (приведении 

регистрационного досье в соответ-
ствие с требованиями ЕАЭС);
б) заявления о перерегистрации 
лекарственного препарата;
в) заявления о внесении изменений 
в регистрационное досье.
Кроме того, в Правилах регистрации 
ЕАЭС заложены положения, отра-
жающие действия уполномоченного 
органа референтного государства 
в случае предоставления заявителя-
ми недостоверных сведений, доку-
ментов и данных.
В соответствии с подп. (д) п. 64 Пра-
вил регистрации ЕАЭС (относится 
к разделу, регулирующему реги-
страцию лекарственных препаратов 
по процедуре взаимного признания) 
уполномоченный орган референт-
ного государства отказывает в реги-
страции лекарственного препарата, 
среди прочего в случае, если заяви-
телем представлены недостоверные 
сведения.
В соответствии с подп. (д) п. 114 
Правил регистрации ЕАЭС уполно-
моченный орган референтного 
государства аналогично отказывает 
в регистрации по децентрализован-
ной процедуре, среди прочего в слу-
чае, если заявителем представлены 
недостоверные сведения.
В соответствии с положениями 
п. 159 Правил регистрации ЕАЭС 
уполномоченный орган приостанав-
ливает действие регистрационного 
удостоверения или ограничивает 
применение лекарственного препа-
рата, среди прочего в случае, если 
в регистрационном досье содер-
жатся недостоверные документы 
и данные.
К категории недостоверных сведе-
ний, а также недостоверных данных 
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может относиться в т. ч. недосто-
верная информация о действую-
щих патентах, а также об отсутствии 
нарушения интеллектуальных прав 
третьих лиц в связи с регистрацией 
лекарственного препарата. Однако 
порядок квалификации соответству-
ющих сведений как недостоверных 
не определен и требует дальнейшего 
раскрытия. В теории такое раскрытие 
возможно на уровне как нормативных 
актов или разъяснений Евразийской 
экономической комиссии, так и норм 
национального права при условии 
непротиворечия формулировок над-
национальным требованиям.
Кроме того, п. 7 ст. 32 Федерального 
закона от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ 
«Об обращении лекарственных 
средств» (далее – Закон об обраще-
нии лекарственных средств) пред-
усматривает в качестве основания 
для принятия решения об отме-
не государственной регистрации 
лекарственного препарата и исклю-
чении препарата из государствен-
ного реестра лекарственных средств 
принятие судом решения о наруше-
нии прав правообладателя объек-
тов интеллектуальной собственно-

сти при обращении лекарственных 
средств. Однако практика приме-
нения данного пункта является 
противоречивой и содержит неод-
нозначные толкования (подробнее 
соответствующие толкования будут 
рассмотрены ниже).
Таким образом, к ключевым несо-
вершенствам законодательства 
в сфере охраны исключительных 
прав на изобретения, относящи-
еся к лекарственным препаратам, 
можно отнести:
 отсутствие четкой корреля-

ции между регулированием обра-
щения лекарственных препаратов 
и защитой исключительных прав, 

что порождает пробелы на стыке 
регулирования;
 отсутствие эффективных админи-

стративных инструментов защиты 
исключительных прав в фармацев-
тическом секторе (в т. ч. предиктив-
ных механизмов защиты на разных 
этапах коммерциализации продук-
та), что порождает противоречивую 
практику применения граждан-
ско-правовых инструментов защиты 
предпринимательских интересов;
 отсутствие системного подхода, 

что связано в т. ч. с разобщенностью 
правовых норм и диверсификацией 
функций ключевых регуляторов.
В свою очередь, указанные несо-
вершенства нормативно-правового 
поля порождают неоднозначную 
правоприменительную практи-
ку и противоречивые толкования 
по схожим вопросам.

ПОЧЕМУ СУДЫ ОТКАЗЫВАЮТ 
В ЗАЩИТЕ?
Как мы указали ранее, по сути, един-
ственный на сегодняшний день 
путь защиты исключительных прав 
на изобретения в фармацевтиче-
ском секторе – это обращение в суд. 

При обращении патентообладателя 
в суд формулировки исковых тре-
бований могут различаться в зави-
симости от конкретной ситуации. 
При этом в одних случаях суды 
удовлетворяют заявленные требова-
ния, в других отказывают в удовлет-
ворении иска, хотя обстоятельства 
дела могут быть очень похожими.
Так, например, Постановление 
Суда по интеллектуальным пра-
вам от 2 августа 2016 г. по делу 
№А40-30012/2015 свидетельствует 
об удовлетворении судом требова-
ния о запрете ответчикам:
 производить, предлагать к прода-

же, продавать или иным образом 

вводить в гражданский оборот 
или хранить для этих целей пре-
парат, содержащий запатентован-
ное действующее вещество, до даты 
истечения срока действия патента;
 участвовать в аукционах 

на поставку препаратов, содержа-
щих запатентованное действующее 
вещество, до даты истечения срока 
действия патента.
В других случаях, однако, суд может 
посчитать подобные требования 
излишне абстрактными и не подлежа-
щими удовлетворению. Так, например, 
Постановление Суда по интеллекту-
альным правам от 21 сентября 2018 г. 
по делу №А40-170151/2017 указывает, 
что «запрету подлежат не абстракт-
ные, гипотетически возможные 
в будущем, а реальные действия 
ответчиков по осуществлению про-
изводства, предложения к продаже, 
продаже или иного способа по вводу 
в гражданский оборот на террито-
рии РФ или хранение для этих целей 
лекарственного препарата, содержа-
щего запатентованное действующее 
вещество». Далее в названном поста-
новлении суд указал, что «требова-
ние о запрете ответчикам совершать 
любые действия по использованию 
изобретения без согласия истца явля-
ется абстрактным». При этом, по мне-
нию суда, «абстрактные требования 
об общем запрете конкретному лицу 
на будущее в любое время исполь-
зовать результаты интеллектуальной 
деятельности или средство индиви-
дуализации в силу закона не подле-
жат удовлетворению». Однако важно 
отметить, что при таком толковании 
речь фактически идет о лишении 
патентообладателя возможности пре-
сечь вывод контрафактного товара 
на рынок.
Далее, суды отказывают в удовлет-
ворении исковых требований о при-
знании незаконными решений упол-
номоченного органа по регистрации 
воспроизведенного лекарствен-
ного препарата и регистрации его 
цены до истечения срока действия 
патента. И это является результатом 
пробела, содержащегося в законе, 
на основе которого еще в 2009 г. было 
принято прецедентное судебное 

К категории недостоверных сведений, а также недостоверных 
данных может относиться в т. ч. недостоверная информация 
о действующих патентах, а также об отсутствии нарушения 
интеллектуальных прав третьих лиц в связи с регистрацией 
лекарственного препарата.
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решение. Так, действующее законо-
дательство формально не дает пря-
мого ответа на вопрос, является ли 
сама процедура регистрации препа-
рата нарушением прав обладателя 
патента на изобретение. При этом 
в Постановлении от 16 июня 2009 г. 
№ 2578/09 по делу №А40-65668/08–
27–569 Президиум Высшего арби-
тражного суда РФ (далее – ВАС РФ) 
указал, что не может быть признано 
нарушением прав компании изго-
товление и представление образцов 
лекарственного средства для прове-
дения экспертизы качества этого 
средства, поскольку нарушением 
исключительного права патенто-
обладателя не признаются: про-
ведение научного исследования 
продукта, эксперимента над этим 
продуктом, использование запатен-
тованного изобретения для удовлет-
ворения не связанных с предпри-
нимательской деятельностью нужд, 
если целью такого использования 
не является получение прибыли. 
В 2015–2018 гг. состоялись судеб-
ные разбирательства, в которых ука-
занное толкование закрепилось и, 
по сути, превратилось в устойчивый 
регуляторный подход (см., напри-
мер, Решение Арбитражного суда 
города Москвы от 13 июля 2017 г. 
по делу №А40-68744/2017–84–612; 
Постановление Суда по интеллекту-
альным правам от 21 сентября 2018 г. 
по делу №А40-170151/2017).
Кроме того, суды, как правило, 
не признают и право государствен-
ного заказчика отклонять те заявки, 
в которых предлагается к поставке 
препарат в нарушение патента раз-
работчика лекарственного средства. 
Показательным в данном случае 
является дело №А40-32698/13–17–
317. Так, в конце 2012 г. поставщик 
воспроизведенного препарата уча-
ствовал в аукционе на поставку 
лекарственных средств. Аукци-
онная комиссия заказчика откло-
нила заявку поставщика, ссылаясь 
на то, что торговое наименование 
указанного в заявке лекарственно-
го препарата не имело разрешения 
на реализацию в связи с неистек-
шим патентом на действующее 

вещество. Отклонение заявки было 
обжаловано в антимонопольном 
органе. В ходе проверки антимо-
нопольный орган пришел к выводу 
о правомерности действий заказ-
чика и квалифицировал действия 
по подаче заявки на участие в аук-
ционе как направленные на полу-
чение прибыли и нарушающие тре-
бования Гражданского кодекса РФ 
(далее – ГК РФ). Суды первой и апел-
ляционной инстанции поддержали 
позицию антимонопольного органа. 
При этом названные суды исходили 
из того, что разработчик обладает 
исключительным правом на пре-
парат, а поставщики при заключе-
нии государственных контрактов 
должны гарантировать отсутствие 
нарушений исключительных прав 
третьих лиц, связанных с поставкой 
и использованием лекарственных 
средств. Однако суд кассационной 
инстанции не нашел формальных 
оснований (т. е. прямых норм зако-
нодательства о закупках) для реали-
зации государственными заказчи-
ками права отклонять заявку, если 
государственный заказчик имеет 
основания полагать, что при этом 
нарушаются исключительные права 
другого участника рынка.
Подобный формальный подход 
нашел отражение и в более позд-
ней правоприменительной практи-
ке, в т. ч. административного уров-
ня. Так, Решение Краснодарского 
УФАС от 27 марта 2018 г. по делу 
№ЭА – 387/2018 демонстрирует 
следующий подход. Согласно дан-
ному решению, при проведении 
закупки лекарственного препарата 
заявка одного из участников аукци-
она была отклонена в связи с воз-
можностью неисполнения гарантии 
поставщика об отсутствии наруше-
ния исключительных прав третьих 
лиц на результаты интеллектуаль-
ной деятельности в связи с постав-
кой и использованием товара. Дан-
ная гарантия была предусмотрена 
в т. ч. проектом контракта, который 
являлся частью аукционной доку-
ментации. С учетом того, что оборот 
препарата, предложенного участни-
ком закупки, находился в состоянии 

судебного оспаривания со сторо-
ны патентообладателя, по мнению 
заказчика, существовал высокий 
риск судебного запрета, что могло 
привести к срыву поставки и поста-
вить под угрозу здоровье пациен-
тов. Однако антимонопольный орган 
заключил, что заказчиком не было 
представлено доказательств, под-
тверждающих наличие судебного 
запрета на оборот лекарственного 
препарата, предлагаемого участни-
ком закупки. На данном основании 
антимонопольный орган признал 
отклонение заявки необоснованным.
Таким образом, ни у государствен-
ного заказчика, ни у уполномочен-
ного органа по регистрации лекар-
ственных препаратов нет админи-
стративных механизмов (аналогич-
ных механизмам проверки патент-
ного статуса [1]) для пресечения 
нарушения исключительного права, 
удостоверенного патентом. Однако 
можно предположить, что при изме-
нении полномочий Минздрава Рос-
сии и перечня документов в составе 
регистрационного досье (в частно-
сти, речь идет о гарантии отсутствия 
нарушений исключительных прав 
третьих лиц в связи с регистрацией 
препарата), равно как при измене-
нии положений законодательства 
о закупках, соответствующие выво-
ды судов могли бы стать другими, 
а оснований для удовлетворения 
исковых требований патентооблада-
телей могло бы стать больше.
Еще одним возможным вариантом 
требований, направленных на защи-
ту патентообладателя, может быть 
требование об изъятии и уничто-
жении контрафактной продукции. 
Однако в текущей практике квали-
фикация таких требований разви-
вается по негативному сценарию. 
Так, в фармацевтическом сек-
торе суды могут говорить о том, 
что истец не представил сведений 
о месте нахождения контрафакт-
ного препарата и его количестве, 
в связи с чем решение суда об удов-
летворении соответствующего тре-
бования не будет отвечать принци-
пу исполнимости. В других случа-
ях суды отмечают, что исполнение 
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соответствующего требования 
может противоречить интере-
сам третьих лиц, не участвующих 
в разбирательстве (см., например, 
Постановление Суда по интеллек-
туальным правам от 17 сентября 
2015 г. по делу №А40-30124/2015; 
Постановление Суда по интеллек-
туальным правам от 2 августа 2016 г. 
по делу №А40-30012/2015; Поста-
новление Суда по интеллектуаль-
ным правам от 21 сентября 2018 г. 
по делу №А40-170151/2017).
Формальный подход встречается 
и в иных решениях, которые лиша-
ют правообладателя возможно-
сти реальной защиты своих прав. 
Например, не каждое решение суда, 
в котором констатировано нару-
шение исключительного права, 
может рассматриваться как осно-
вание для применения п. 7 ст. 32 
Закона об обращении лекарствен-
ных средств для отмены государ-
ственной регистрации препарата 
(подробнее данный механизм опи-
сан в начале настоящей статьи). Так, 
в Постановлении от 20 сентября 
2016 г. по делу №А40-158999/2015 
Суд по интеллектуальным пра-
вам отказал в применении назван-

ной нормы в силу того, что реше-
ние о нарушении исключительно-
го права было вынесено по делу 
о недобросовестной конкуренции, 
а не в рамках гражданско-правового 
спора по иску о защите исключи-
тельных прав. В другом деле суд 
фактически отказал в применении 
указанной нормы, т. к. ответчики 
не отрицали использование ориги-
нального изобретения в воспроизве-
денном препарате, поэтому суд кон-
статировал отсутствие спора о праве 
и, как следствие, отказался приме-
нить п. 7 ст. 32 Закона об обращении 

лекарственных средств (см. Поста-
новление Суда по интеллектуаль-
ным правам от 21 сентября 2018 г. 
по делу №А40-170151/2017).
Таким образом, можно резюмиро-
вать, что в фармацевтическом сек-
торе правообладатель существен-
но ограничен в выборе защитных 
инструментов при рассмотрении 
споров о нарушении исключитель-
ных прав. Фактически существую-
щие способы защиты требуют вре-
мени, зачастую довольно существен-
ного, в течение которого контра-
фактный товар свободно обращается 
на рынке. При этом при обращении 
патентообладателя в суд результат 
судебного разбирательства может 
быть непредсказуемым.

СОВРЕМЕННЫЕ ТЕНДЕНЦИИ 
И ИЗМЕНЕНИЕ СУДЕБНОГО 
ПОДХОДА
В то же время по мере развития 
правоприменительной практики 
даже устоявшиеся подходы судов 
могут изменяться. Так, например, 
в отдельных решениях такие после-
довательные действия, как 1) раз-
работка лекарственного препарата, 
2) проведение исследования био-

эквивалентности, 3) подача в Минз-
драв России заявления о регистра-
ции препарата, 4) получение реги-
страционного удостоверения и 5) 
осуществление регистрации пре-
дельной отпускной цены, были ква-
лифицированы как действия прак-
тического характера, создающие 
угрозу нарушения исключитель-
ного права и свидетельствующие 
о намерении лица использовать 
препарат в гражданском оборо-
те (см., например, Постановление 
Суда по интеллектуальным пра-
вам от 24 апреля 2018 г. по делу 

№А41-85807/2016; Постановление 
Суда по интеллектуальным пра-
вам от 28 февраля 2019 г. по делу 
№А40-106405/18).
Кроме того, в Постановлении от 28 
февраля 2019 г. по делу №А40-
106405/18 Суд по интеллектуальным 
правам удовлетворил:
 требование обязать ответчика 

подать в Минздрав России заяв-
ление об отмене государственной 
регистрации воспроизведенного 
препарата и представить в Минз-
драв России заявление об исклю-
чении из реестра сведений о госу-
дарственной регистрации предель-
ной отпускной цены производителя 
на соответствующий воспроизве-
денный препарат;
 требование запретить ответчику 

осуществлять действия, направлен-
ные на регистрацию лекарственного 
препарата, содержащего запатен-
тованное действующее вещество, 
и предельных отпускных цен на него 
до истечения срока действия патен-
та на соответствующее изобретение.
Важно отметить, что в упомянутом 
деле №А40-106405/18 суды апелля-
ционной и кассационной инстан-
ции заключили, что без государ-
ственной регистрации препарата 
и государственной регистрации 
предельных отпускных цен вве-
дение препарата в гражданский 
оборот не допускается, поэтому 
действия по регистрации препа-
рата и его цены можно считать 
приготовлением к предложению 
о продаже и продаже препарата, 
в котором использовано запатен-
тованное вещество, что является 
нарушением исключительных прав 
патентообладателя. Такая квали-
фикация, в частности, была свя-
зана с тем, что отсутствие лекар-
ственного препарата на рынке 
в течение трех лет в соответствии 
с п. 8 ст. 32 Закона об обращении 
лекарственных средств приведет 
к отмене регистрации, а невоз-
можность представления инфор-
мации о мониторинге безопас-
ности лекарственного препарата 
в течение 5 лет в соответствии 
со ст. 28 и 29 Закона об обращении 

Например, не каждое решение суда, в котором констатировано 
нарушение исключительного права, может рассматриваться 
как основание для применения п. 7 ст. 32 Закона об обращении 
лекарственных средств для отмены государственной регистрации 
препарата (подробнее данный механизм описан в начале 
настоящей статьи).
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лекарственных средств приведет 
к прекращению действия регистра-
ционного удостоверения.
Однако в Постановлении от 28 фев-
раля 2019 г. по делу №А40-106405/18 
Суд по интеллектуальным правам 
не усмотрел оснований для удовлет-
ворения требований обязать Минз-
драв России отменить государствен-
ную регистрацию воспроизведен-
ного препарата, а также исключить 
из государственного реестра сведе-
ния о государственной регистрации 
предельной отпускной цены на вос-
произведенный препарат, поскольку 
внесение данных сведений носило 
заявительный характер. Суд не при-
нял довод о том, что Минздрав Рос-
сии является лицом, которое может 
пресечь действия, создающие угрозу 
нарушения исключительного права, 
поскольку Минздрав России осу-
ществляет ведение государственных 
реестров и публикацию сведений 
о зарегистрированных лекарствен-
ных препаратах и зарегистрирован-
ных предельных отпускных ценах 
на них на своем официальном сайте. 
В то же время можно предположить, 
что при наличии в законе специаль-
ного административного механизма, 
направленного на защиту исклю-
чительных прав, толкование суда 
могло быть иным.

ОБЕСПЕЧИТЕЛЬНЫЕ МЕРЫ: 
ЧТО МЕШАЕТ СУДАМ?
Анализ судебной практики показы-
вает, что за последние 5 лет ситуа-
ция с применением обеспечитель-
ных мер в рамках патентных спо-
ров в фармацевтическом секторе 
принципиально не изменилась [2]. 
Напомним, что действующее про-
цессуальное законодательство 
содержит нормы о возможности 
принятия судом мер для обеспече-
ния иска. Арбитражно-процессуаль-
ный кодекс РФ (далее – АПК РФ) 
не устанавливает закрытого переч-
ня обеспечительных мер, что дает 
заявителям некоторое пространство 
для определения наиболее эффек-
тивного способа защиты.
В фармацевтическом секторе, 
заявляя ходатайство о принятии 

обеспечительных мер для защиты 
своих законных интересов, патенто-
обладатели, как правило, просят суд:
 приостановить проведение объяв-

ленного аукциона на поставку опре-
деленного препарата, приостано-
вить оформление протокола по ито-
гам аукциона, запретить заключение 
государственного контракта;
 наложить арест на образцы/

экземпляры воспроизведенного пре-
парата, находящиеся на складах про-
изводителя или его дистрибьюторов;
 запретить производителю джене-

рика и его дистрибьюторам пода-
вать заявки на заключение госу-
дарственных контрактов, а также 
заключать гражданско-правовые 
договоры на поставку лекарствен-
ных препаратов;
 запретить производителю и его 

дистрибьюторам осуществлять фак-
тические поставки воспроизведен-
ного препарата по уже заключенным 
контрактам;
 наложить арест на образцы/

экземпляры контрафактного лекар-
ственного препарата, находящие-
ся в учреждениях здравоохранения 
и т. д.
Однако при рассмотрении соответ-
ствующих заявлений суды, как пра-
вило, отказывают в принятии обе-
спечительных мер, исходя из того, 
что принятием обеспечения иска 
могут быть нарушены публичные 
интересы и интересы третьих лиц 
(см., например, Постановление Суда 
по интеллектуальным правам от 17 
сентября 2015 г. по делу №А40-
30124/2015; Постановление ФАС 
Северо-Западного округа от 4 июня 
2014 г. по делу №А42-8594/2013; 
Определение Арбитражного суда 
города Москвы от 28 февраля 2018 г. 
по делу №А40-37034/18–51–265; 

Определение Арбитражного суда 
города Москвы от 7 декабря 2017 г. 
по делу №А40-232890/17–12–1438 
и др.). Суды при этом, как прави-
ло, отклоняют ссылки на возмож-
ность замены дженерика в лечеб-
ных учреждениях запатентованным 
препаратом, поскольку, по мнению 
судов, такое утверждение основано 
на игнорировании положений бюд-
жетного законодательства и зако-
нодательства о размещении зака-
зов, не учитывает отсутствие в сме-
тах лечебных учреждений денеж-
ных средств на повторную закупку 
и время, требующееся на проведе-
ние мероприятий по размещению 
заказов.
Суды также могут отмечать, 
что споры о защите исключитель-
ного права на изобретение отно-
сятся к категории сложных патент-
ных споров, которые, как правило, 
рассматриваются длительное время, 
и результат их рассмотрения явля-
ется неочевидным. С учетом этих 
обстоятельств суды указывают, 
что принятие обеспечительных мер 
может фактически означать лише-
ние ответчиков на длительное время 
права осуществлять хозяйственную 
деятельность, а также может приве-
сти к необоснованному на момент 
рассмотрения спора замещению 
рыночных позиций, что не может 
способствовать установлению 
баланса интересов сторон.
Так, Постановление Суда по интел-
лектуальным правам от 17 сентя-
бря 2015 г. по делу №А40-30124/2015 
содержит следующую формулиров-
ку, которая наглядно демонстриру-
ет общий подход судебной систе-
мы к вопросу применения обеспе-
чительных мер в патентных спорах 
в фармацевтическом секторе: «Суд, 
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в регистрационном досье. Заявитель 
полагал, что у фармацевтической 
компании, являющейся представи-
тельством иностранной компании 
на территории Российской Феде-
рации, денежные средства на сче-
тах отсутствуют, имущества и иных 
активов, за исключением регистра-
ционных удостоверений на лекар-
ственные препараты, не имеется. 
Однако суд кассационной инстанции 
пришел к выводу о том, что требова-
ние о запрете внесения изменений 
в регистрационные досье не соот-
носится с предметом спора. Пред-
метом спора являлось взыскание 
денежных средств, тогда как обеспе-
чительная мера касалась запрещения 
внесения изменений в документы, 
содержащиеся в регистрационном 
досье. Суд кассационной инстанции 
также отметил, что доказательств 
того, что документы, содержащие-
ся в регистрационном досье, явля-
лись материальным активом данной 

компании, на который может быть 
обращено взыскание, не было пред-
ставлено заявителем.
Возможным решением вопроса, свя-
занного с неоднозначными послед-
ствиями применения обеспечитель-
ных мер, могло бы стать наложе-
ние ареста на денежные средства 
победителя закупки (т. к. продажи 
в госпитальном сегменте становят-
ся основным камнем преткновения 
при рассмотрении споров о защите 
исключительных прав на изобрете-
ния, относящиеся к лекарственным 
средствам), с тем чтобы не создавать 
угрозы срыва поставок социально 
значимых товаров и в то же время 
обеспечить возможность реально-
го взыскания убытков или компен-
сации. Однако параллельно целе-
сообразно также закрепить воз-
можность осуществления такого 
блокирования денежных средств 

отказывая в принятии обеспечитель-
ных мер, исходил из того, что истец 
не обосновал причины обращения 
с заявлением об обеспечении иска 
конкретными обстоятельствами, 
не представил допустимые доказа-
тельства, подтверждающие затруд-
нительность или невозможность 
исполнения судебного акта, а также 
причинения значительного ущерба 
в случае отказа в принятии данных 
обеспечительных мер; доводы истца 
носят предположительный характер 
и не могут служить достаточным 
основанием для принятия обеспе-
чительных мер; предоставленное 
истцом встречное обеспечение 
в отсутствие оснований примене-
ния обеспечительных мер, пред-
усмотренных ч. 2 ст. 90 АПК РФ, 
не может являться самостоятельным 
основанием применения таких мер; 
испрашиваемые обеспечительные 
меры не направлены на сохранение 
существующего состояния отноше-
ний (статус-кво) между сторонами, 
поскольку их принятие в условиях 
длительного судебного разбира-
тельства может повлечь причинение 
значительных убытков ответчикам 
в связи с фактическим запретом осу-
ществления ими основной хозяй-
ственной деятельности».
Кроме того, суды с осторожностью 
подходят к вопросу применения 
обеспечительных мер и по иным 
категориям фармацевтических спо-
ров. Так, например, Постановле-
ние Арбитражного суда Уральского 
округа от 20 марта 2019 г. по делу 
№А07-29126/2018 содержит выводы 
относительно возможности приня-
тия такой обеспечительной меры, 
как запрет на внесение изменений 
в документы, содержащиеся в реги-
страционном досье на лекарствен-
ный препарат. В данном деле зая-
витель обратился в арбитражный 
суд с иском о взыскании денеж-
ных средств по договорам займа. 
Одним из ответчиков являлась фар-
мацевтическая компания. Заяви-
тель в т. ч. потребовал принятия 
обеспечительных мер в виде нало-
жения запрета на внесение изме-
нений в документы, содержащиеся 

в положениях законодательства 
о закупках, с тем чтобы не порож-
дать новые коллизии.

ПРАКТИКА, СВЯЗАННАЯ 
С ВЫДАЧЕЙ ПРИНУДИТЕЛЬНЫХ 
ЛИЦЕНЗИЙ НА ЗАВИСИМЫЕ 
ИЗОБРЕТЕНИЯ
Кроме того, в 2018 г. в России нача-
ла развиваться судебная практика 
в отношении выдачи принудитель-
ных лицензий по иску обладате-
ля прав на зависимое изобретение 
в порядке применения п. 2 ст. 1362 
ГК РФ. Зависимое изобретение 
в соответствии с ч. 1 ст. 1358.1 ГК 
РФ представляет собой изобрете-
ние, использование которого в про-
дукте или способе невозможно 
без использования охраняемого 
патентом и имеющего более ран-
ний приоритет другого изобретения 
(которое в юридической доктрине 
рассматривается как основное).
Далее, в соответствии с положения-

ми п. 2 ст. 1362 ГК РФ право на обра-
щение в суд с иском к обладателю 
первого патента (патента на основ-
ное изобретение) о предоставлении 
принудительной лицензии возни-
кает у обладателя второго патента 
(охраняющего зависимое изобрете-
ние) только в том случае, когда зави-
симое изобретение представляет 
собой важное техническое достиже-
ние и имеет существенные экономи-
ческие преимущества перед основ-
ным изобретением. Таким обра-
зом, обладатель второго патента, 
претендующий на получение при-
нудительной лицензии на исполь-
зование зависимого изобретения, 
должен не только продемонстри-
ровать соблюдение общих условий 
патентоспособности изобретения, 
но и доказать дополнительный, 
более высокий уровень значимости 
своего изобретения для общества [3].

Одним из ответчиков являлась фармацевтическая компания. 
Заявитель в т. ч. потребовал принятия обеспечительных мер 
в виде наложения запрета на внесение изменений в документы, 
содержащиеся в регистрационном досье.
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До 2018 г. в России практически 
не было судебных решений по при-
менению норм о принудительном 
лицензировании. Однако один схо-
жий случай все-таки можно иденти-
фицировать. Так, в 2011 г. одна фар-
мацевтическая компания – владелец 
патента на лекарственный препарат 
инициировала спор о нарушении 
патентных прав против другой фар-
мацевтической компании. Компани-
я-ответчик заявила к патентообла-
дателю встречный иск о выдаче при-
нудительной лицензии, при этом, 
однако, оспаривая данный патент 
по критерию «промышленная при-
менимость» в рамках параллельного 
судебного разбирательства. В итоге 
основное дело было прекращено 
и суды не дали каких-либо преце-
дентных толкований, связанных 
с применением ст. 1362 ГК РФ. Вме-
сте с тем в параллельном разби-
рательстве об оспаривании патента 
суды указали на злоупотребление 
правом, т. к. компания, оспаривая 
патент по критерию «промышлен-
ная применимость» в одном разби-
рательстве, одновременно просила 
выдать принудительную лицензию 
на использование этого же патента 
в другом разбирательстве. Текущая 
практика отличается от указанного 
дела и с точки зрения обстоятельств, 
и с точки зрения основания для тре-
бования о выдачи принудительной 
лицензии. Тем не менее описанный 
подход суда показателен в контек-
сте оценки действий, которые могут 
рассматриваться как злоупотребле-
ние правом.
В то же время целесообразно более 
подробно рассмотреть текущую 
практику в отношении выдачи при-
нудительных лицензий. Разбира-
тельства 2018–2019 гг. объединяет 
то, что в отношении воспроизве-
денного препарата был получен 
зависимый патент, который стал 
основой для заявления требования 
о том, что использованное в воспро-
изведенном препарате зависимое 
изобретение представляет собой 
важное техническое достижение 
и имеет существенные экономиче-
ские преимущества перед основным 

изобретением, использованным 
в референтном препарате.
На момент подготовки данного 
материала можно констатировать, 
что в рамках двух разбирательств, 
в которых были заявлены требо-
вания о выдаче принудительной 
лицензии на использование зави-
симого изобретения в порядке п. 2 
ст. 1362 ГК РФ (дело №А40-71471/17–
110–675 и дело №А40-166505/17–15-
1481), судом было принято решение 
об удовлетворении иска. Вынесение 
данных решений вызвало широкий 
резонанс в экспертном сообществе 
как с точки зрения подходов суда 
к толкованию действующих норм 
права, так и с точки зрения при-
мененных стандартов доказывания. 
В то же время в одном из упомянутых 
разбирательств суд первой инстан-
ции дал несколько доктринально 
важных толкований. Так, в Решении 
от 8 февраля 2019 г. по делу №А40-
166505/17–15–1481 Арбитражный суд 
города Москвы указал, что «исхо-
дя из понятия «зависимое изобре-
тение», использование такого изо-
бретения всегда будет нарушать 
права обладателя патента на основ-
ное изобретение, следовательно, 
на законной основе патентооблада-
тель не может использовать такое 
зависимое изобретение». Это толко-
вание важно, т. к. из него явно следу-
ет, что если в одном разбирательстве 
суд признает патент «независимым» 
и не нарушающим права обладате-
ля патента на изобретение, относя-
щееся к референтному препарату, 
то оснований для удовлетворения 
встречных требований о выдаче 
принудительной лицензии по п. 2 ст. 
1362 ГК РФ (если таковые были заяв-
лены) не должно возникать. Кроме 
этого, суд указал, что основани-
ями для выдачи принудительной 
лицензии «являются в совокупно-
сти наличие двух патентов (основ-
ного и зависимого), невозможность 
использования зависимого изобре-
тения без нарушения прав обладате-
ля основного патента и значимость 
зависимого изобретения в техни-
ческом и экономическом плане». 
При этом суд отдельно отметил, 

что «принудительная лицензия 
представляет собой ограничения 
из общего режима исключительного 
права, обусловленные, как правило, 
необходимостью развития экономи-
ки, обеспечения национальной без-
опасности страны либо социальной 
значимостью».
Однако, декларируя важность пере-
численных принципов в упомяну-
том разбирательстве, суд факти-
чески отказался от их применения, 
опираясь на ряд формализованных 
подходов. Поэтому на данном этапе 
рано делать какие-либо однознач-
ные прогнозы в отношении развития 
соответствующей практики. В то же 
время уже сейчас можно увидеть, 
что текущий стандарт доказывания 
далек от совершенства и не учиты-
вает передовой опыт близких право-
вых систем. При этом заимствование 
иностранного опыта (в частности, 
опыта Германии, где в 2016 и 2018 гг. 
Федеральный патентный суд рас-
смотрел два дела о выдаче принуди-
тельных лицензий) могло бы стать 
целесообразным с точки зрения 
формирования сбалансированного 
подхода к квалификации соответ-
ствующей категории дел.

АНАЛИЗ ПОДХОДОВ НЕМЕЦКОГО 
СУДА К ОЦЕНКЕ ЗНАЧИМОСТИ 
ИЗОБРЕТЕНИЯ В КОНТЕКСТЕ 
ПРИНУДИТЕЛЬНОГО 
ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ
В практике немецких судов можно 
выделить три ключевых дела, свя-
занных с нормами о принудитель-
ном лицензировании (два наиболее 
свежих мы рассмотрим в настоя-
щей статье). Так, в 2016 г. Феде-
ральный патентный суд Германии 
выдал принудительную лицензию 
в отношении препарата с МНН 
ралтегравир [4].
Препарат хорошо зарекомендо-
вал себя в терапии ВИЧ-инфици-
рованных пациентов и уже много 
лет реализовывался крупной амери-
канской компанией на рынках США 
и Европы. В 2015 г. японская ком-
пания – обладатель патента обви-
нила американского производите-
ля в нарушении исключительных 

ПРАКТИКА ЗАЩИТЫ ИСКЛЮЧИТЕЛЬНЫХ ПРАВ В ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОМ СЕКТОРЕ 



14 7-8•2019

прав, а также потребовала приня-
тия обеспечительных мер в виде 
запрета на продажу соответствую-
щего препарата в Германии. В каче-
стве встречной меры американский 
производитель обратился к патен-
тообладателю с просьбой выдать 
добровольную лицензию и предло-
жил выплатить лицензионное возна-
граждение. После отказа от выдачи 
добровольной лицензии со стороны 
патентообладателя американский 
производитель был вынужден обра-
титься в суд за выдачей принуди-
тельной лицензии.
Иск был подан на основании пара-
графа 24 Патентного закона Герма-
нии. Патентообладатель настаивал 
в суде, что американский произво-
дитель не предпринял достаточных 
усилий, чтобы получить лицензию, 
и что для лечения пациентов воз-
можно применение иных препара-
тов. Однако американский произво-
дитель пояснил, что в случае отказа 
от принудительной лицензии опас-
ность может угрожать как минимум 
отдельным группам ВИЧ-инфици-
рованных пациентов, т. к. аналогов 
препарата ралтегравир для соот-
ветствующих групп пациентов нет 
на рынке Германии. Указанные аргу-
менты также подтверждались специ-
альным экспертным заключением.
На основании полученного экс-
пертного заключения суд пришел 
к выводу о том, что определенные 
группы ВИЧ-инфицированных и/
или проходящих лечение пациентов 
нуждаются в препарате по медицин-
ским показаниям. При этом такие 
пациенты не могут быть переведе-
ны на лечение иными препаратами 
без существенных рисков для здоро-
вья. Суд также принял во внимание 
то, что с помощью эффективного 
снижения вирусной нагрузки воз-
можно снижение опасности зараже-
ния для третьих лиц. Таким образом, 
суд заключил, что выдача принуди-
тельной лицензии соответствовала 
общественным интересам.
В 2018 г. производитель лекар-
ственного препарата, содержащего 
моноклональное антитело алироку-
маб, обратился в суд с требованием 

о выдаче принудительной лицен-
зии на использование европейско-
го патента в отношении специфи-
ческого антигенно-связывающего 
белка. Препарат истца предназна-
чался для применения при первич-
ной гиперхолестеринемии, а также 
смешанной дислипидемии. При этом 
патентообладатель выводил на рынок 
собственный лекарственный препа-
рат, содержащий моноклональное 
антитело эволокумаб, который при-
менялся при терапии тех же забо-
леваний, а также при гомозиготной 
семейной гиперхолестеринемии [5].
По итогам рассмотрения дела Феде-
ральный патентный суд Германии 
пришел к выводу, что требования 
истца не соответствовали парагра-
фу 24 Патентного закона Германии, 
и отказал в выдаче принудительной 
лицензии. Во-первых, истец не дока-
зал, что приложил достаточные уси-
лия, но не смог в течение разумного 
времени получить добровольную 
лицензию на условиях, соответ-
ствующих рыночной практике. Суд 
принял во внимание, что письмо 
с предложением о выдаче добро-
вольной лицензии было направлено 
истцом всего лишь за три недели 
до обращения в суд с иском. Суд 
также принял во внимание тот факт, 
что частично этот период време-
ни пересекался с государственны-
ми праздниками. Таким образом, 
суд квалифицировал предложе-
ние о заключении лицензионного 
договора как сделанное в послед-
нюю минуту. Кроме того, суд указал, 
что предложенный размер возна-
граждения был критически низким – 
2 %, что не соответствовало обычным 
рыночным условиям. Во-вторых, суд 
не установил в выдаче принудитель-
ной лицензии соответствия катего-
рии «публичного (общественного) 
интереса». В том числе, основываясь 
на выводах по делу 2016 г., суд ука-
зал, что принудительная лицензия 

не может быть выдана, если публич-
ный интерес может быть удовлетво-
рен с помощью применения другого, 
по сути эквивалентного, препарата. 
По мнению суда, истцу не удалось 
доказать, что препарат, содержащий 
моноклональное антитело алиро-
кумаб, имеет какие-либо терапев-
тические преимущества, которыми 
не обладает препарат ответчика. 
Истец также не доказал, что отсут-
ствие алирокумаба на рынке может 
представлять угрозу для какой-либо 
конкретной группы пациентов.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОДХОДЫ 
К ЗАИМСТВОВАНИЮ 
МЕЖДУНАРОДНОГО ОПЫТА
Итак, одним из ключевых критериев 
для выдачи принудительной лицен-
зии в Германии (при рассмотрении 
описанной выше категории дел) 
является публичный (общественный) 
интерес, или ценность изобретения 
для общества.
При этом лекарственный препарат – 
это особый вид товара. Его ключевая 
характеристика – это терапевтиче-
ский эффект для пациентов. Таким 
образом, ценность зависимого изо-
бретения (или важность техниче-
ского достижения в соответствии 
с п. 2 ст. 1362 ГК РФ) применительно 
к лекарственным препаратам долж-
на оцениваться в контексте отрас-
левого законодательства по отно-
шению к пациентам, которые при-
меняют соответствующий препарат, 
на основании данных клинических 
исследований. То же относится 
и к оценке существенных эконо-
мических преимуществ, которые 
при применении п. 2 ст. 1362 ГК 
РФ должны рассматриваться в т. ч. 
с позиций улучшения качества 
жизни пациентов при применении 
препарата, в котором использовано 
зависимое изобретение.
По аналогии с подходом немец-
кого суда разумно предположить, 

По аналогии с подходом немецкого суда разумно предположить, 
что если препарат является единственной возможной 
терапевтической опцией для пациентов, то его важность 
для общества в целом очевидна.
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что если препарат является един-
ственной возможной терапевтиче-
ской опцией для пациентов, то его 
важность для общества в целом оче-
видна. В то же время, если лекар-
ственный препарат, в отношении 
которого действует патент на зави-
симое изобретение, является воспро-
изведенным препаратом, из отрас-
левого законодательства следует, 
что он такой же, как и референтный 
препарат, как с точки зрения соста-
ва, так и с точки зрения терапевти-
ческого эффекта (см. определение, 
которое дано в ст. 4 Закона об обра-
щении лекарственных средств). 
В связи с чем в подобной ситуации 
сложно установить какие-либо зна-
чимые преимущества для общества 
в целом.
В отличие от немецких судов, рос-
сийские суды в текущих решени-
ях не рассматривают медицин-
ские вопросы настолько детально 
и не анализируют наличие терапев-
тических преимуществ у препара-
та, в отношении которого истре-
бовалась принудительная лицензия 
в порядке п. 2 ст. 1362 ГК РФ. Кроме 
того, российские суды пока не ана-
лизируют наличие иных опций 
лечения для пациентов, а также воз-
можные дополнительные расходы 
бюджета в случае замены препарата 
или «немедицинского переключе-
ния» в контексте оценки экономиче-
ского эффекта и экономических пре-
имуществ зависимого изобретения.
В дополнение к вышеперечисленно-
му в отдельных разбирательствах 
можно проследить отсылки суда 
к нерелевантному международному 
опыту без детального анализа соот-
ветствующей международной прак-
тики. Так, например, одобряя выдачу 
принудительной лицензии в Реше-
нии от 8 февраля 2019 г. по делу 
№А40-166505/17–15–1481, Арбитраж-
ный суд города Москвы отметил, 
что «практика выдачи принудитель-
ных лицензий в отношении запа-
тентованных лекарственных средств 
существует и в ведущих развитых 
странах мира», сославшись в т. ч. 
на опыт Германии 2016 г. Исходя 
из ссылок на иностранный опыт, 

суд отметил, что «доводы истцов… 
о неприменимости норм действу-
ющего законодательства РФ в ука-
занной части и их явном проти-
воречии общемировой практике 
использования института принуди-
тельного лицензирования опровер-
гаются представленными в матери-
алы дела доказательствами». Однако 
в данном случае имеет место явная 
ошибка аналогии, т. к. российский 
суд не проанализировал подходы 
немецкого суда и не увидел явных 
противоречий между механизмами 
ограничения исключительных прав, 
которые применялись в иностран-
ных государствах, и институтом, 
который предусмотрен п. 2 ст. 1362 
ГК РФ [6].

КАКИМ БУДЕТ ДАЛЬНЕЙШИЙ 
ВЕКТОР РАЗВИТИЯ ПРАКТИКИ?
На данном этапе сложно одно-
значно спрогнозировать дальней-
ший вектор развития толкований 
правоприменителя. Несмотря 
на то что определенные формаль-
ные подходы к толкованию дей-
ствующих норм устоялись в теку-
щей судебной практике, можно 
констатировать, что подход судов 
может со временем изменяться 
и эволюционировать. В то же время 
серьезное беспокойство вызы-
вают отсылки к нерелевантному 

международному опыту в отдель-
ных судебных решениях, а также 
применяемый формальный стан-
дарт доказывания по отдельным 
категориям дел.
Одним из возможных решений 
для совершенствования практики 
применения п. 2 ст. 1362 ГК РФ 
могла бы стать разработка мето-
дических рекомендаций по оценке 
зависимых изобретений на соот-
ветствие критериям изобретения, 
которое представляет собой важное 
техническое достижение и имеет 
существенные экономические пре-
имущества. В то же время разра-
ботка подобного документа требует 
глубокой экспертной проработки 
и межведомственных обсуждений.
В заключение обращаем внимание 
на то, что за пределами данного 
аналитического материала остается 
еще ряд важных судебных решений 
в отношении защиты исключитель-
ных прав, относящихся к лекар-
ственным препаратам. Такие реше-
ния требуют дополнительного ком-
плексного анализа, в т. ч. с точки 
зрения стратегии и тактики защи-
ты самих сторон спора. Возмож-
но, об этой практике мы поговорим 
в другой раз, когда ключевые разби-
рательства будут завершены.
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