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Согласно указанию п. 2 
ст. 1363 1 ГК РФ в случае, 
если для применения изо-
бретения, относящегося к 
такому продукту, как лекар-
ственное средство или агро-
химикату, требуется полу-
чение в установленном за-
коном порядке разрешения, 
и с даты подачи заявки на 
указанное изобретение и до 
выдачи разрешения прошло 
более 5 лет, то срок действия 
этого исключительного права 
и удостоверяющее это право 
патента может быть продле-
но.

Кратко определить сущ-
ность субъективного патент-
ного права можно как «при-
надлежащая патентообла-

дателю законная монополия 
на изобретение». В рамках 
настоящей статьи проанали-
зируем, почему в развитых 
патентных системах законо-
датель пошел на предостав-
ление такой льготы патен-
тообладателю в столь чув-
ствительных для общества 
сферах — здравоохранение 
и сельское хозяйство. Как  в 
данном регулировании дол-
жен обеспечиваться спра-
ведливый баланс интересов 
патентообладателя-монопо-
листа и общества?

Большинство теоретиче-
ских построений, обосновы-
вающие общественную по-
лезность и экономическую 
эффективность патентной 

системы, так или иначе сво-
дятся к тому, что ограничен-
ная во времени патентная 
монополия на изобретение 
(то есть новое, неочевид-
ное специалисту и полезное 
техническое решение в виде 
способа или продукта) пре-
доставляется государством в 
обмен на его публичное рас-
крытие в патентной заявке 
с последующим переходом 
(после истечения срока па-
тента) данного технического 
решения в общественное до-
стояние. Целесообразность 
выдачи государством па-
тентной монополии может 
быть представлена как вза-
имовыгодная сделка между 
лицом, раскрывающим тех-
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алексей ЗалеСОв

ПРОБЛЕМЫ ПРАВОВОГО 

РЕГУЛИРОВАНИЯ 

ПРОДЛЕНИЯ СРОКА 

ДЕЙСТВИЯ ПАТЕНТА НА 

ЛЕКАРСТВЕННОЕ СРЕДСТВО 

И АГРОХИМИКАТ В 

РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

1 Статья 1363 Гражданского кодекса РФ «2. Если с даты подачи заявки на выдачу патента на изобретение, относящееся к такому 
продукту, как лекарственное средство, пестицид или агрохимикат, для применения которых требуется получение в установленном 
законом порядке разрешения, до дня получения первого разрешения на применение прошло более пяти лет, срок действия исклю-
чительного права на соответствующее изобретение и удостоверяющего это право патента продлевается по заявлению патентоо-
бладателя федеральным органом исполнительной власти по интеллектуальной собственности».

Вступая во Всемирную торговую организацию (ВТО), Россия должна 
была присоединиться к Соглашению по торговым аспектам прав на ин-
теллектуальную собственность (Соглашение ТРИПС), одному из трех 
обязательных соглашений ВТО. В данном соглашении предусмотрено, 
что участники в национальном законодательстве вводят правовой ме-
ханизм продления патентов, относящихся к лекарствам и агрохими-
катам (в том числе пестицидам). На этапе переговоров о вступлении в 
ВТО в 2003 году в Патентный закон РФ были внесены соответсвующие 
изменения, которые в дальнейшем были инкорпорированы в положения 
части четвертой Гражданского кодекса РФ (далее — ГК).
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ническое решение, и обществом, 
от имени которого действует 
государственный орган — Па-
тентное ведомство. В обмен на 
раскрытие изобретения в па-
тентной заявке патентооблада-
тель получает ограниченную во 
времени законную монополию 
на применение запатентованно-
го объекта техники. Этим обще-
ство  стимулирует создание и 
раскрытие новых перспектив-
ных технических решений в ус-
ловиях рыночной экономики.

Но заметим, что здесь речь 
идет лишь о раскрытии обще-
ству информации о неочевид-
ном техническом решении (за 
счет публикации заявки и соб-
ственно патента), поскольку об 
успешном внедрении изобре-
тения при патентовании гово-
рить еще рано. То есть запа-
тентованное изобретение — это 
идеальный объект, но это еще 
далеко не внедренное в про-
изводство полезное новшество.  
Но общество заинтересовано, 
прежде всего, во внедрении, на-
лаживании новых производств 
с выпуском необходимых новых 
продуктов. Но налаживания 
конкретного производства с ис-
пользованием запатентованного 
технического решения может и 
не состояться вовсе. Отсутствие 
внедрения может произойти без 
каких-то объективных трудно-
стей у патентообладателя, либо 
возможно патентообладатель 
субъективно предпочтет не вне-
дрять изобретение по своим со-
ображениям. Например, патен-
тообладатель имеет несколько 
запатентованных альтернатив-
ных технических решений и вы-
бирает для налаживания своего 
производства одно из них, а в 
отношении других технических 

решений монополист предпочи-
тает просто не допускать к ним 
конкурентов и действует как 
«собака на сене». Не секрет, что 
до реального внедрения в про-
изводство доходит лишь незна-
чительная часть запатентован-
ных изобретений.

Фармацевтика и, в чуть мень-
шей степени, агрохимия — от-
расли, где механизмы патент-
ной охраны на современном 
этапе являются наиболее вос-
требованными, а сами патент-
ные права на отдельные лекар-
ственные препараты — самыми 
дорогостоящими. Попробуем по-
нять, почему допускается прод-
ление монополии на лекарство 
и агрохимикат, ведь, казалось 
бы, это противоречит обще-
ственным интересам, поскольку 
общество заинтересовано в по-
лучении новых и эффективных 
лекарств по доступным ценам, а 
монопольная цена оригинально-
го препарата всегда значитель-
но выше чем у препарата без 
патентной защиты? Почему за-
кон дает дополнительный срок 
патентной монополии на лекар-
ство и агрохимиках при их вы-
воде на рынок?

Из доктрины известно, что 
эта льготная мера в патентном 
законодательстве направле-
на на компенсацию патенто- 
обладателю временных затрат 
на получение разрешения на 
применение запатентованного 
лекарства или агрохимиката в 
компетентных органах. Отме-
тим, что вывод на рынок этих 
объектов требует получения со-
ответствующих государствен-
ных разрешений, что сопряже-
но с временными и финансо-
выми затратами на испытания, 
сертификацию и проч. Но ведь 

и во многих других областях 
народного (где есть публичные 
риски) существует разреши-
тельный порядок допуска на 
рынок.  Почему же в других 
жестко регулируемых отраслях 
промышленности (атомная про-
мышленность, авиация,  эколо-
гически-опасные производства 
и пр.) такая льгота для патенто-
обладателя не предусмотрена?

Монопольное патентное право 
позволяет извлекать выгоду не 
только за счет внедрения изо-
бретения. Поэтому зачастую 
патентование направлено не на 
вывод на рынок собственного 
нового объекта, а на недопуще-
ние таких действий конкурента 
по выводу нового продукта (а 
прибыль патентообладатель из-
влекает из выпуска собственно-
го «старого» продукта, уже при-
сутствующего на рынке). Такой 
подход характерен и для фар-
мацевтики, и для агрохимии.

Представьте, что крупная 
фармацевтическая компания 
разработала, запатентовала, 
провела клинические испыта-
ния, вывела на рынок, произво-
дит и реализует некий препарат 
«А» для лечения заболевания 
«B». Препарат «А» стал очень 
популярным и приносит зна-
чительную прибыль. Очевидно, 
что в период действия патента 
на препарат «А» данная ком-
пания не заинтересована в том, 
чтобы на рынке был более эф-
фективный препарат «C» про-
тив заболевания «В». То есть 
если ученые данной компании 
обнаружат более эффектив-
ную фармацевтически актив-
ную молекулу, то компания по-
старается сохранить результат 
разработки в тайне, пока дей-
ствует патент на более ранний 
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Адвокат, патентный поверенный, управляющий партнер Адвокатского бюро города Москвы «А. Залесов и 

партнеры», кандидат юридических наук.
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препарат «А». Это очевидный 
бизнес кейс, так как потребите-
ли-пациенты, страдающие за-
болеванием «В», число которых 
ограничено, сами или по совету 
врача выберут новый препарат 
«С» и не купят препарат «А». 
То есть конкуренция между 
собственными препаратами «А» 
(старый менее эффективный) 
и «С» (новый более эффектив-
ный) не позволит максимизиро-
вать прибыль от препарата «А».

Но хранение в тайне резуль-
татов НИОКР имеют риск, что 
конкуренты сами проведут дан-
ные исследования и сами раз-
работают аналогичный препа-
рат «С», поэтому через какое-то 
время после создания и сохра-
нения в тайне патентная заяв-
ка все же подается, чтобы от-
теснить конкурентов. Но такой 
патент может некоторое время 
не реализовываться в виде кон-
кретного препарата «С» (пока 
хорошо реализуется препарат 
«А»).

Понимая эту потребность об-
щества, лоббисты придумали 
и убедили законодателей при-
нять правовой стимул для того, 
чтобы оригинатор выводил на 
рынок препарат, не «держа» 
его слишком долго с момента 
подачи патентной заявки (ус-
ловно — 10 лет с момента пода-
чи заявки). То есть придумали 
правовой механизм, как сделать 
так, чтобы вывод на рынок был 
более выгоден самому оригина-
тору, а «держать под сукном» 
новую молекулу было выгод-
но не более 10 лет после пода-
чи заявки. Это и есть институт 
продления патента на лекар-
ственный препарат. При этом, 
действительно, фактом являет-
ся то, что проведение клиниче-
ских испытаний и вывод пре-
парата на рынок требует боль-
ших финансовых и временных 
затрат, поэтому законодателю 
легко было объяснить необхо-
димость и справедливость по-
добной льготы.

Поэтому международным 
стандартом в патентном праве 

является продление одного ис-
ключительного права на одно 
лекарственное или агрохими-
ческое средство, выведенное на 
национальный рынок. Это мо-
жет быть выполнено либо прод-
лением одного патента с ограни-
чением его формулы до объема 
охраны конкретного продукта, 
либо предоставлением квази-
исключительного права (права 
sui generis) на конкретное ле-
карственное средство с выда-
чей удостоверяющего это пра-
во документа (Supplementary 
Protection Certificate).

Если обратиться к зарубеж-
ному национальному законо-
дательству и правопримени-
тельной практике, то можно 
увидеть наличие ограничений 
в отношении продления срока 
действия патентов на лекар-
ственные средства, установлен-
ные в целях баланса интересов 
правообладателей и общества. 
В частности, продление исклю-
чительного права на конкретное 
лекарство ни в одной из юрис-
дикций Европы и Северной 
Америки не предусматрива-
ет ограничение на реализации 
иных препаратов, даже попада-
ющих под объем охраны перво-
начального патента. Например, 
нельзя продлить исключитель-
ное право, объем которого опре-
делен как формула Маркуша 
(охватывает множество близких 
соединений), но продление огра-
ничено конкретным соединени-
ем группы. В США, например, 
согласно Закону Хэтча-Ваксма-
на (Hatch-Waxman Act), ст. 156 
(35 U.S.C. 156) для продления 
срока действия патента (PTE) 
определяющую роль играет, 
что продукт прошел провер-
ку регулирующими органами 
перед его введением в оборот 
или использованием и получен-
ное разрешение для целей ком-
мерческого сбыта или первого 
использования продукта явля-
ется первым. Также в статье 
используется существительное 
патент («a patent») с неопреде-
ленным артиклем, что позволя-

ет сделать вывод о возможности 
продления срока только одного 
патента.

В Российской Федерации су-
ществует иная практика, а 
именно, продление нескольких 
патентов, относящихся к одно-
му лекарственному средству. 
Причем продлеваемые патен-
ты имеют разную дату подачи 
и, соответственно, разный срок 
их действия. Классическим слу-
чаем продления нескольких па-
тентов, относящихся к одному 
лекарственному средству, яв-
ляется продление 3-4 патентов, 
по такой схеме (следите за ру-
ками!): 1) самый ранний патент 
на формулу Маркуша (одно 
из соединений которой — дей-
ствующее вещество конкретно-
го препарата); 2) второй патент 
на конкретное соединение дей-
ствующего вещества; 3) патент 
на полиморфную форму этого 
соединения, которая по фак-
ту использована в препарате; 
4) патент с формулой на кон-
кретный состав препарата (ком-
позиция) со вспомогательными 
веществами. Продлив все эти 
патенты на основании одного 
регистрационного удостовере-
ния на один оригинальный пре-
парат, фактическая монополия 
на конкретный препарат, ох-
раняемый уже формулой Мар-
куша, может быть продлена не 
на 5 лет, а на 8-10 лет с даты 
подачи первой заявки. Более 
того, даже предусмотренное 
ограничение формулы патента 
при его продлении не означает 
в российской практике того, что 
объем охраны дополнительного 
патента строго совпадает имен-
но с конкретным препаратом и 
не распространяется ни на что 
другое (например, на другие 
соли или полиморфы первона-
чально запатентованного соеди-
нения). Выгодоприобретателем 
этого является, конечно, ино-
странная Биг Фарма.

Как правильно регулировать 
сферу продления срока дей-
ствия фармацевтических па-
тентов? Следует ли руковод-
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ствоваться принципом — «то, 
что не запрещено — разреше-
но» (принцип регулирования 
частно-правовых отношений) 
или «то, что прямо не разреше-
но, то не допускается» (принцип 
регулирования административ-
ных отношений)? Попробуем 
разобраться, системно проана-
лизировав законодательство и 
динамику развития института 
продления патента на лекар-
ство, чтобы дать ответ на этот 
вопрос.

Пункт 2 ст. 1363 Гражданско-
го кодекса РФ устанавливает, 
что продлевается исключи-
тельное право на лекарствен-
ное средство. Субъективное 
исключительное право на одно 
лекарственное средство может 
быть только одно. Можно ли, 
исходя из этой посылки, про-
сто утверждать, что неодно-
кратное продление исключи-
тельного права на одно и то 
же лекарственное средство, 
прямо не предусмотренное за-
коном, является неправильным 
применением положения п. 2 
ст. 1363 Гражданского кодек-
са РФ? Отметим, что данное 
толкование п. 2 ст. 1363 ГК РФ 
прямо вытекает из системного 
толкования этой нормы вместе 
с нормой, приведенной в прото-
коле о присоединении Россий-
ской Федерации к Соглашению 
ТРИПС. Протокол о присоеди-
нении Российской Федерации к 
Марракешскому соглашению об 
учреждении Всемирной торго-
вой организации от 15 апреля 
1994 г. был ратифицирован Рос-
сийской Федерацией Федераль-
ным законом от 21 июля 2012 г. 
№ 126-ФЗ. Текст Протокола 
опубликован в Собрании зако-
нодательства Российской Фе-
дерации от 10 сентября 2012 г. 
Согласно ч. 4 ст. 15 Конституции 
РФ международные договоры 
Российской Федерации являют-
ся составной частью ее право-
вой системы. Если междуна-
родным договором Российской 

Федерации установлены иные 
правила, чем предусмотренные 
законом, то применяются пра-
вила международного договора.

Таким образом, названный 
протокол, являясь международ-
ным договором Российской Фе-
дерации, подлежит применению 
к определению того, как именно 
осуществляется продление ис-
ключительного права на лекар-
ственное средство, причем его 
положения, в случае расхож-
дения с федеральным законом 
имеют большую юридическую 
силу. В п. 1273 протокола ука-
зано следующее: «Согласно ста-
тье 1363 Гражданского кодекса 
Российской Федерации срок 
действия патентов на изобре-
тения составляет 20 лет;… Этот 
срок совпадает с соответствую-
щими положениями статьи 33 
Соглашения ВТО по ТРИПС. 
Часть 2 статьи 1363 Граждан-
ского кодекса Российской Феде-
рации предоставляет возмож-
ность увеличения срока защиты 
для фармацевтической продук-
ции (лекарственных средств), 
пестицидов и агрохимикатов, 
если их использование требует 
разрешения от уполномоченно-
го федерального органа испол-
нительной власти. В таких слу-
чаях общий срок в 20 лет может 
быть увеличен до пяти лет… С 
учетом такой точки зрения, эти 
положения соответствуют и со-
ответствующим положениям 
Соглашения по ТРИПС». 

Таким образом, междуна-
родным договором Российской 
Федерации прямо и букваль-
но установлено, что «Часть 2 
статьи 1363 Гражданского ко-
декса Российской Федерации 
«предоставляет возможность 
увеличения срока защиты фар-
мацевтической продукции (ле-
карственного средства)… если 
их использование требует раз-
решения… общий срок в 20 лет 
может быть увеличен до пяти 
лет». С учетом данной нормы 
международного договора, тол-

кующего норму федерально-
го закона, общий срок защиты 
лекарственного средства может 
быть увеличен до 5 лет. Увели-
чение защиты лекарственного 
средства на срок более 5 лет, 
таким образом, не соответству-
ет положению закона с учетом 
положений международного до-
говора.

Правомерное продление не-
скольких патентов, относящих-
ся к одному лекарственному 
средству, также невозможно 
при строгом соблюдении поло-
жений соответствующего под-
законного нормативного акта 
как действующего Положения, 
так и ранее действовавшего Ад-
министративного регламента.

В настоящее время Порядок2 
продления исключительного 
права с выдачей нового патен-
та требует идентичности сово-
купности признаков формулы 
выдаваемого при продлении па-
тента и признаков лекарствен-
ного средства, на применение 
которого получено первое раз-
решение.

Согласно п. 8 действующего 
Порядка при проверке соблю-
дения условия продления срока 
действия патента, устанавли-
вается, характеризует ли фор-
мула изобретения продукт, ко-
торый относится к лекарствен-
ному средству, на применение 
которого получено разрешение.

Формула изобретения харак-
теризует продукт, который от-
носится к лекарственному сред-
ству, на применение которого 
получено разрешение, если: в 
формуле изобретения продукт 
охарактеризован в виде соеди-
нения или группы соединений, 
описываемых общей структур-
ной формулой, и из описания 
изобретения следует возмож-
ность его/ее использования в 
качестве активного ингредиента 
лекарственного средства, при 
этом совокупность признаков, 
определяющих объем правовой 
охраны продукта, характери-

2 Приказ Министерства экономического развития РФ от 3 ноября 2015 г. № 809 «Об утверждении Порядка выдачи и действия дополнительного 
патента на изобретение, продления срока действия патента на изобретение» (далее — Порядок № 809).
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зующих соединение или груп-
пу соединений, описываемых 
общей структурной формулой, 
идентична активному ингреди-
енту лекарственного средства, 
указанного в полученном раз-
решении на применение этого 
продукта, а описание изобре-
тения содержит информацию о 
том, что соединение или группа 
соединений, описываемых об-
щей структурной формулой, об-
ладает такой активностью, ко-
торая позволяет его/ее исполь-
зовать в указанном в разреше-
нии лекарственном средстве; в 
формуле изобретения продукт 
охарактеризован в виде компо-
зиции лекарственного средства, 
пестицида или агрохимиката 
определенного назначения, со-
вокупность признаков, опре-
деляющих объем правовой ох-
раны продукта, характеризу-
ющих композицию, указанную 
в формуле изобретения, иден-
тична характеристике компо-
зиции лекарственного средства, 
пестицида или агрохимиката, 
указанной в разрешении (на-
значением, составом, формой, 
если она приведена в формуле 
изобретения или следует из со-
става композиции).

Очевидно, что несколько па-
тентов с разной датой приори-
тета, охраняющие соединение 
или группу соединений, не мо-
гут иметь формулы, идентич-
ные одному лекарственному 
средству, не являясь при этом 
идентичными между собой. 
Это правило в логике называ-
ется законом тождества. Если 
А тождественно B, при этом С 
также тождественно В, то А 
тождественно С.

Вместе с тем в Российской Фе-
дерации не могут действовать 
патенты с разными сроками 
действия (разными датами по-
дачи заявки) на тождественные 
изобретения. Выдача патентов 
на идентичные изобретения с 
разной датой приоритета невоз-
можна ввиду нарушения тре-
бований НОВИЗНЫ для после-
дующих патентов (ст. 1350 ГК 

РФ). Поэтому при помощи про-
стого логического построения 
видно, что нельзя правомерно 
продлить несколько патентов, 
относящихся к соединению, на 
основании одного лекарственно-
го средства. Аналогичный под-
ход действует для агрохимика-
тов (и пестицидов).

В целом полагаем, что рас-
ширительное толкование нормы 
п.  2 ст.  1363 ГК РФ, а имен-
но замена при толковании сло-
ва «патент» и «исключительное 
право» по смыслу на слова: «па-
тенты» или «каждый из патен-
тов» и «исключительные права» 
недопустимо и противоречит 
буквальному и телеологическо-
му толкованию закона (с учетом 
целей регулирования патент-
ной монополии). Норма закона 
п. 2 ст. 1363 ГК РФ является 
исключением из общей нормы 
п. 1 ст. 1363 ГК РФ о сроке дей-
ствия патента в 20 лет с даты 
подачи заявки и понимать ее 
следует именно ограничитель-
но, как продление правовой 
охраны конкретного продукта, 
а не многократное продление 
различных вариантов правовой 
охраны с разными сроками дей-
ствия. В противном случае это 
противоречит сути монополь-
ного права патентообладателя, 
продление которого предостав-
ляется за вывод на рынок кон-
кретного лекарственного сред-
ства или агрохимиката.
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АННОТАЦИЯ

В статье рассмотрены при-
чины появления и особенности 
применения правового меха-
низма продления срока дей-
ствия патента на лекарственное 
средство и агрохимикат. Приве-
ден обзор подходов, принятых 
при продлении таких патентов 
в США, ЕС и Канаде. Сделан 
вывод, что продление патента 
на лекарственное средство и 
агрохимикат призвано стиму-
лировать вывод на рынок но-
вых запатентованных продук-
тов, в то время как собственно 
патентование дает монополию 
лишь за раскрытие сведений о 
продукте, что не всегда приво-
дит к его выводу на рынок, так 
как иногда выгоднее задержать 
выход новинки, пока на рынке 
востребован ранее выведенный 
препарат.

ABSTRACT

The article considers the reasons 
for the emergence and features of the 
application of the legal mechanism 
for extending the validity of a 
patent for a pharmaceutical and 
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an agrochemical. The article 
provides an overview of the 
approaches adopted for extending 
such patents in the USA, EU 
and Canada. It is concluded 
that extending the validity of a 
patent for a pharmaceutical and 
an agrochemical is intended to 
stimulate the introduction of new 
patented products to the market, 

while patenting itself gives a 
monopoly only for the disclosure 
of information about the product, 
which does not always lead to its 
introduction to the market, since 
sometimes it is more profitable 
to delay the release of a novelty, 
while the previously introduced 
product is still in demand on the 
market.

Ключевые слова: Патент на 
изобретение, лекарственный 
препарат, агрохимикат, продле-
ние срока действия патента.

Keywords:  patent for invention, 
pharmaceutical, agrochemical, 
extension of a patent.
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