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Разработка новых лекарственных
препаратов во всем мире являет*
ся крайне трудоемким, длитель*

ным и дорогостоящим процессом. Этапы
создания нового лекарственного средства
включают в себя не только многолетние ис*
следования в лабораториях, но и продол*
жительный процесс регистрации в регу*
лирующих органах. Разработанные впер*
вые лекарственные средства, как правило,
имеют довольно высокую цену, которая не
снижается несколько лет. Причиной это*
му являются те временные и денежные
затраты, которые несет их разработчик.

Действующее вещество (молекула)
оригинального лекарственного средства
защищается патентом. После истечения
срока действия данного патента у других
производителей появляется возможность
выпускать воспроизведенные лекарствен*
ные препараты, цена которых по объек*
тивным причинам существенно ниже. В за*
рубежной литературе такие лекарствен*
ные средства получили название «джене*
рики».

Действующее российское законода*
тельство вводит понятия референтного и
воспроизведенного лекарственного препа*
рата [7]. Необходимо отметить, что термин
«референтный лекарственный препарат»
является новым для сферы обращения ле*
карственных средств: он заменил собой
ранее содержавшееся в законе понятие
«оригинальное лекарственное средство»
[8]. В пункте 11 ст. 4 Федерального закона
от 12.04.2010 № 61*ФЗ «Об обращении ле*
карственных средств» (далее – Закон об
обращении лекарственных средств) указа*
но, что одним из признаков референтного
лекарственного препарата является то,
что он должен быть впервые зарегистри*
рован в Российской Федерации [7]. Воспро*
изведенным лекарственным препаратом
признается препарат, который имеет та*
кой же качественный и количественный
состав действующих веществ, что и рефе*
рентный, и биоэквивалентность или тера*
певтическая эквивалентность которого
референтному лекарственному препарату
подтверждена исследованиями (п. 12 ст. 4
Закона об обращении лекарственных
средств) [7].

Как верно отмечает М.И. Литовкина, в
отличие от референтного лекарственного
препарата, действующее вещество (моле*
кула) которого защищено патентом, дей*
ствующее вещество воспроизведенного
лекарственного препарата «содержит та*
кую же фармацевтическую субстанцию
или комбинацию таких же фармацевти*
ческих субстанций в такой же лекарствен*
ной форме, что и оригинальное лекар*
ственное средство» [2]. Очевидно, что по*
этому дженерик непатентоспособен и по*
ступает в обращение лишь после истече*
ния срока действия патента на референт*
ное лекарственное средство. Иными слова*
ми, воспроизведенный лекарственный
препарат является аналогом (копией) ре*
ферентного.

Российское законодательство, как и за*
конодательство большинства стран, пре*
дусматривает упрощенную процедуру
введения в оборот воспроизведенных ле*
карственных препаратов. Во*первых, в
отношении них не проводится полный ком*
плекс доклинических и клинических ис*
следований, необходимо лишь подтвер*
дить биоэквивалентность дженерика ре*
ферентному лекарственному препарату
[3]. Во*вторых, при доказывании факта
биоэквивалентности можно ссылаться на
опубликованные данные исследований ре*
ферентного лекарственного препарата.

Часть 18 ст. 18 Закона об обращении ле*
карственных средств закрепляет шести*
летний срок защиты данных регистраци*
онного досье, предоставляемый произво*
дителям референтных лекарственных
препаратов [7]. Такой механизм защиты
прав разработчиков называется «data
exclusivity» и соответствует международ*
но*правовым нормам, в частности ст. 39 (3)
Соглашения о торговых аспектах прав
интеллектуальной собственности
(ТРИПС) [6]. Указанный правовой инсти*
тут призван обеспечить временную моно*
полию (исключительное право) на исполь*
зование сведений о референтом лекар*
ственном препарате до истечения опреде*
ляемого законом периода. При этом рас*
сматриваемый механизм защиты прав
разработчиков действует параллельно с
патентным правом.
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Стоит отметить, что в настоящее время
российским законодателем не решен воп*
рос по поводу объема исследовательских
данных, подпадающих под действие режи*
ма эксклюзивности. Остается неясным, ис*
пользование какой именно информации о
доклинических и клинических исследова*
ниях будет считаться нарушением прав
разработчиков референтных лекарствен*
ных препаратов, и, вследствие этого, ука*
занный пробел законодательства создает
трудности на практике для разрешения
судами споров между производителями
референтных лекарственных средств и
производителями дженериков.

Рассмотрим конкретный пример из су*
дебной практики [5]. Швейцарская компа*
ния «Новартис Фарма АГ» (далее – компа*
ния «Новартис»), являющаяся разработ*
чиком референтного лекарственного пре*
парата для лечения ремитирующего рас*
сеянного склероза (торговое название –
«Гилениа»), обратилась в Арбитражный
суд города Москвы с иском к Минздраву
России и  ООО «БиоИнтегратор».

17 августа 2010 г. Минздрав России за*
регистрировал лекарственный препарат
«Гилениа», и, согласно положению ч. 18
ст. 18 Закона об обращении лекарственных
средств, с указанной даты начался шести*
летний период эксклюзивности данных ре*
гистрационного досье референтного ле*
карственного препарата «Гилениа» [7]. Од*
нако 2 марта 2013 г. ООО «БиоИнтегратор»
подало заявление о государственной реги*
страции лекарственного препарата под
торговым названием «Несклер», который
является российским дженериком препа*
рата «Гилениа». 20 ноября 2014 г. Минзд*
рав России зарегистрировал данный ле*
карственный препарат.

При этом в регистрационном досье «Не*
склер» содержится отчет о клиническом
исследовании сравнительной фармакоки*
нетики и биоэквивалентности лекарствен*
ных препаратов «Гилениа» и «Несклер», в
котором указано: «Данный раздел основы*
вается на информации, полученной в пре*
дыдущих исследованиях препарата ориги*
нала» [5].

Требования компании «Новартис» были
следующие: во*первых, запретить Мин*

здраву России использовать до 17 августа
2016 г. для целей государственной регист*
рации информацию о результатах иссле*
дований «Гилениа», во*вторых, признать
недействительной государственную реги*
страцию лекарственного препарата «Не*
склер», в*третьих, запретить ООО «Био*
Интегратор» вводить в обращение данный
лекарственный препарат. Решением ар*
битражного суда первой инстанции в удов*
летворении иска было отказано. Судебная
коллегия апелляционной инстанции реше*
ние суда первой инстанции отменила, при*
знала недействительной государственную
регистрацию «Несклер» и запретила вво*
дить в обращение до 17 августа 2016 г. дан*
ный лекарственный препарат. Однако дело
было рассмотрено в третий раз: Суд по ин*
теллектуальным правам постановил отме*
нить постановление суда апелляционной
инстанции, а решение Арбитражного суда
города Москвы оставить в силе.

При анализе данного судебного дела
можно сделать следующие выводы по по*
воду объема исследовательских данных,
подпадающих под действие механизма
«data exclusivity». В частности, суд касса*
ционной инстанции указал, что судом апел*
ляционной инстанции сделан неверный
вывод о том, что норма об эксклюзивности
данных распространяется на любую ин*
формацию о проведенных доклинических
и клинических исследованиях оригиналь*
ного лекарственного препарата.

В соответствии с ч. 1 ст. 26 Закона об
обращении лекарственных средств уско*
ренная процедура экспертизы для целей
государственной регистрации лекарствен*
ных средств применяется в отношении
воспроизведенных лекарственных препа*
ратов. При проведении такой процедуры
представляется информация, полученная
при проведении клинических исследова*
ний лекарственных препаратов и опубли*
кованная в специализированных печатных
изданиях, а также документы, содержа*
щие результаты исследования биоэквива*
лентности и (или) терапевтической экви*
валентности лекарственного препарата
для медицинского применения [7].

Таким образом, исходя из положений
ст. 18 и ст. 26 рассматриваемого закона, мо*

ПРОБЛЕМЫ РОССИЙСКОГО ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА
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жем сделать вывод о том, что запрет, ус*
тановленный нормой о «data exclusivity»,
не касается информации, опубликованной
в специализированных печатных издани*
ях. Использование такой информации
признается законодателем законным. Не*
обходимо отметить, что на практике воз*
никают споры между компаниями, которые
фактически являются производителями
оригинальных лекарственных препаратов.
Один из таких споров был рассмотрен Пре*
зидиумом Высшего Арбитражного Суда
РФ в 2012 г. [4] Фабула дела состояла в сле*
дующем.

Закрытое акционерное общество
«Научно*производственная компания
«КОМБИОТЕХ»» (далее – «КОМБИО*
ТЕХ») обратилось в арбитражный суд с
иском к компании «Серум Инститьют оф
Индия Лтд» (далее – «Серум») о призна*
нии незаконным использования ответчи*
ком без согласия патентообладателя изоб*
ретения.

«КОМБИОТЕХ» являлось обладателем
исключительных прав на изобретение, ох*
раняемое патентом Российской Федера*
ции, – рекомбинантную вакцину для про*
филактики вирусного гепатита B. Компа*
ния «Серум» производила на территории
Индии вакцину гепатита В рекомбинант*
ную на основании лицензионного договора
и осуществляла ее ввоз в Российскую
Федерацию. Ответчик утверждал, что не
нарушил исключительных прав компании,
поскольку в производимой им вакцине
не использовались относящиеся к штам*
мам дрожжей признаки изобретения
«КОМБИОТЕХ».

Решением суда первой инстанции в
удовлетворении исковых требований ком*
пании «КОМБИОТЕХ» было отказано. Од*
нако постановлением суда апелляционной
инстанции решение суда было отменено.
Федеральный арбитражный суд Московс*
кого округа постановление суда апелляци*
онной инстанции оставил без изменения.

При этом в процессе рассмотрения дела
было установлено, что компания «Серум»
производит вакцину с 1998 г., в то время как
изобретение «КОМБИОТЕХ» охраняется
по патенту с датой приоритета от 2003 г.
Кроме того, вакцины истца и ответчика

идентичны по всем признакам, за исключе*
нием признака штаммов дрожжей
Hansenula Polymorpha, то есть компания
«Серум» при производстве вакцины ис*
пользовала штамм*продуцент, отличаю*
щийся от штамма истца.

В заявлении, поданном в Высший Ар*
битражный Суд РФ, о пересмотре в поряд*
ке надзора постановлений судов апелляци*
онной и кассационной инстанций компания
«Серум» просила их отменить.

По данному делу Президиум Высшего
Арбитражного Суда РФ сделал следующие
выводы. Во*первых, утверждение судов о
том, что при производстве вакцины, нача*
том компанией «Серум» в 1998 г. (за не*
сколько лет до даты приоритета изобрете*
ния по российскому патенту), использует*
ся изобретение истца, то есть каждый при�
знак его изобретения (как указано в абз. 1
п. 3 ст. 1358 Гражданского кодекса РФ) [1],
неверно. Во*вторых, наличие новизны
изобретения «КОМБИОТЕХ» было под*
тверждено решениями Палаты по патент*
ным спорам в 2010 г. При этом оценивалось
наличие именно мировой новизны. Иначе
говоря, на тот момент не было выявлено
технического решения, которому присущи
все признаки, идентичные содержащимся
в формуле изобретения «КОМБИОТЕХ».

Рассмотренные выше примеры судеб*
ной практики свидетельствуют о необхо*
димости совершенствования законода*
тельства в области обращения лекарствен*
ных средств. В связи с этим представляет*
ся возможным дополнение ч. 18 ст. 18 За*
кона об обращении лекарственных средств
прямым указанием на то, что запрет на ис*
пользование в коммерческих целях ин*
формации о результатах доклинических и
клинических исследований лекарственных
препаратов не распространяется на ин*
формацию, опубликованную в специализи*
рованных печатных изданиях. Кроме того,
необходимо законодательное закрепление
правила, в соответствии с которым обла*
датель патента на лекарственный препа*
рат не может требовать запрета на исполь*
зование схожего изобретения, имеющего
более раннюю дату приоритета, если запа*
тентованное изобретение проверялось на
наличие «мировой новизны». Предложен*

• ЮРИДИЧЕСКИЕ НАУКИ
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ные выше нововведения могли бы стать
решением некоторых возникающих на
практике проблем.
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