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На сегодняшний день разработки в сфере 

медицины занимают лидирующие позиции 

в научно-технической политике наиболее тех-

нологически развитых стран. При этом основ-

ные организации-разработчики уже давно 

признают важность обеспечения правовой 

охраны своих инноваций.

Наряду с получением правовой охраны при 

внедрении медицинских разработок важным 

вопросом является обязательная государ-

ственная регистрация, которой в Российской 

Федерации подлежат медицинские изделия 

и лекарственные средства [1]. С учетом слож-

ности и дороговизны процесса регистрации 

приобретение патентной монополии на свои 

разработки становится необходимым услови-

ям их коммерческого успеха. При этом ранее 

в нашей стране новые медицинские техно-

логии (например, способы хирургического 

лечения и т. п.) также подлежали обязательной 

государственной регистрации в Министерстве 

здравоохранения и социального развития 

Российской Федерации (далее – Минздрав-

соцразвития РФ). Однако с 1 января 2012 года 

вступил в силу Федеральный закон от 21 ноя-

бря 2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны 

здоровья граждан в Российской Федерации» 

[1], в котором не было предусмотрено полно-

мочий федерального органа власти в сфере 

здравоохранения на выдачу разрешений 

на применение новых медицинских техно-

логий [2]. Также было опубликовано письмо 

Минздравсоцразвития России, разъясняющее, 

что с 1 января 2012 года для применения но-

вых медицинских технологий нет необходимо-

сти в получении разрешения [3].

В связи с активным развитием медицинской 

отрасли особо важную роль для разработчи-

ков с точки зрения риск-менеджмента играет 

патентная чистота – юридическое свойство 

объекта, заключающееся в том, что он не на-

рушает действующих в конкретной стране 

интеллектуальных прав, принадлежащих 

третьим лицам, и может быть свободно 

реализован на территории этой страны [4]. 

При этом данный вид патентных исследова-

ний в области медицины имеет ряд особенно-

стей, требующих внимания.

Так, при исследовании патентной чистоты 

объектов техники в области медицины край-

не важна оценка влияния государственной 

регистрации на сроки правовой охраны. 

В соответствии с п. 2 ст. 1363 Гражданского 

кодекса Российской Федерации (далее – 

ГК РФ) [5] в нашей стране предусмотрена воз-

можность продления патента на лекарствен-

ное средство, для применения которого тре-

буется регистрация, на срок до пяти лет в том 

случае, если со дня подачи заявки на выдачу 

патента до дня получения первого разреше-

ния на применение прошло более пяти лет. 

При этом продление срока действия патента 

на медицинское изделие в Российской Фе-

дерации не предусмотрено. В Соединенных 

Штатах Америки (далее – США), согласно 

секции 156 раздела 35 Кодекса США [6], суще-

ствует возможность продления патентов как 

на лекарственные средства, так и на медицин-

ские изделия. Как и в Российской Федерации, 

срок, на который можно продлить действие 

патента, соответствует времени, потраченно-

му на регистрацию, но не может превышать 

пяти лет. Однако следует отметить, что прод-

ление срока действия патентов в США преду-

смотрено только для медицинских изделий 

III класса риска (например, для кардиостиму-

ляторов), процедура регистрации которых, 

как правило, занимает значительное время. 

Вышеприведенные аспекты необходимо учи-

тывать при разработке регламента поиска, 

в частности, при определении глубины поис-

ка по каждому отдельному предмету. Напри-

мер, для медицинского изделия или способа 

лечения в Российской Федерации поиск 

проводится с ретроспективой 20 лет, но если 

предметом поиска является лекарственное 

средство, то глубина поиска будет 25 лет. 
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Тут также важно учитывать, что такая глу-

бина поиска актуальна для решений, в ко-

торых используют именно новые вещества 

в качестве лекарственных средств. При про-

верке патентной чистоты фармацевтической 

композиции или способа лечения, исполь-

зующих вещества, известные более 25 лет, 

в отношении Российской Федерации будет 

достаточно глубины поиска 20 лет.

На процедуру исследования патентной чис-

тоты медицинских разработок также влияют 

и другие особенности законодательного 

регулирования, в первую очередь, связан-

ные с выведением из правовой охраны тех 

или иных видов объектов. Так, например, 

в Российской Федерации, в соответствии 

с п. 4 ст. 1349 ГК РФ [5], не являются объектами 

патентного права:

– способы клонирования человека и его клон;

– способы модификации генетической целост-

ности клеток зародышевой линии человека;

– использование человеческих эмбрионов 

в промышленных и коммерческих целях;

– результаты интеллектуальной деятельно-

сти, если они противоречат общественным 

интересам, принципам гуманности и морали.

Однако законодательство Российской Феде-

рации разрешает патентование широкого 

спектра способов лечения и диагностики, 

применяемых к человеку или животному.

В Евразийской патентной конвенции [7] со-

держатся нормы, аналогичные положениям 

патентного законодательства Российской 

Федерации, в отношении правовой охраны 

изобретений в области медицины, а именно 

отсутствуют какие-либо изъятия и ограни-

чения. Однако при экспертизе медицинских 

разработок на патентную чистоту в отно-

шении стран – участников Евразийской 

патентной организации (далее – ЕАПО) 

следует учитывать нормы национального 

законодательства этих стран. Так, в Респу-

блике Беларусь не признаются патентоспо-

собными методы оказания медицинской 

помощи (медицинской профилактики, диа-

гностики, лечения, медицинской реабилита-

ции и протезирования). В Азербайджанской 

Республике не признаются изобретениями 

хирургические и терапевтические способы 

лечения организмов человека и животных, 

методы диагностики болезней. А в Кыргыз-

ской Республике, Республике Таджикистан, 

Республике Казахстан и Республике Армения 

нет ограничений относительно возможности 

патентования медицинских разработок (спо-

собов лечения, терапии, диагностики и т. п.) 

в качестве изобретений. Вместе с тем реестр 

евразийских патентов содержит охранные 

документы на такие способы (например, 

EA000048, EA001534, EA001618 [8–10]), дей-

ствие которых распространялось на страны-

участники, исключающие правовую охрану 

таких объектов положениями национального 

законодательства. Сказанное выше говорит 

об обязательном учете евразийских патентов 

при исследовании патентной чистоты в отно-

шении стран – участников ЕАПО.

Существующее международное Соглашение 

по торговым аспектам прав интеллектуаль-

ной собственности [11] предусматривает 

возможность исключать из правовой охраны 

диагностические, хирургические и терапевти-

ческие методы, применяемые к людям и жи-

вотным. Например, в Европейской патентной 

конвенции [12] (далее – ЕПК) установлены 

более строгие требования к патентованию 

медицинских изобретений. Так, согласно 

ЕПК европейские патенты не выдаются 

на способы лечения людей или животных 

с помощью хирургии или терапии и методы 

диагностики, применяемые для людей или 

животных (on human body). Однако вещества 
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и устройства, используемые в таких способах, 

остаются патентоспособными. Также важно 

учесть, что этот запрет не может быть приме-

нен, например, к методу визуализации томо-

графического изображения, используемому 

в диагностике [13]. Одним из примеров, отра-

жающих заложенный ЕПК подход к оценке па-

тентоспособности медицинских разработок, 

является патент EP1911421B1 «Устройство для 

определения изменения объекта» [14], рас-

крывающий устройство для определения дли-

ны бедренной кости, которая была соединена 

в исходном состоянии с тазовой костью и по-

сле освобождения от этой тазовой кости была 

обработана перед ее повторным соединением 

с этой тазовой костью. По результатам экспер-

тизы заявки было вынесено решение об от-

казе в выдаче патента, которое впоследствии 

было успешно оспорено заявителем. Решение 

об отказе основано на том, что процедура, 

предназначенная для регистрации показаний 

на теле человека или животного, обязательно 

требует хирургического шага для прикре-

пления измерительного элемента, и этот шаг 

следует рассматривать как существенную 

особенность процедуры, даже в случае, когда 

в формуле изобретения это прямо не указано. 

Разумеется, такая существенная особенность 

противоречит нормам ЕПК. Однако заявитель 

доказал, что процедура с использованием 

заявляемого устройства не подразумевает 

инвазивных этапов и измерение осуществля-

ется на базе уже установленной эталонной 

системы.

Кроме того, при проверке патентной чистоты 

в какой-либо конкретной стране следует про-

верить наличие таких ограничений в нацио-

нальной процедуре патентования. По опыту 

авторов статьи, аналогичные положения 

содержатся в законодательстве Германии, 

но для каждой европейской страны следует 

уточнять информацию дополнительно. 

Согласно Патентному закону США [6] в этой 

стране отсутствует изъятие из правовой охра-

ны способов диагностики и лечения, однако, 

ввиду принадлежности США к Англосаксон-

ской правовой семье, следует учитывать соот-

ветствующую судебную практику. Например, 

Верховный суд США поставил точку в дли-

тельном споре двух сторон относительно 

патентоспособности способа оптимизации 

лекарственной терапевтической эффектив-

ности при лечении иммуноопосредованных 

желудочно-кишечных расстройств по патенту 

US6680302B2 [15]. Указанный способ (по сути, 

являвшийся способом диагностики) заклю-

чался в определении зависимости концен-

трации определенных метаболитов в крови 

пациента от вероятности того, что дозировка 

препарата тиопурина будет неэффективной 

или будет иметь побочные эффекты. Патент 

US6680302B2 был признан недействительным. 

Позиция суда базировалась на том, что кор-

реляция между природными метаболитами, 

терапевтической эффективностью и токсич-

ностью является естественным законом при-

роды. Данное решение суда стало знаковым 

в американской судебной практике и привело 

к исключению традиционных способов диа-

гностики и способов генетических исследова-

ний из перечня патентоспособных объектов.

В Индии не являются изобретениями любые 

процессы лекарственного, хирургического, 

лечебного, профилактического, диагностиче-

ского, терапевтического или иного лечения 

людей. Однако лекарства и медикаменты, 

а также способы их получения являются 

изобретениями. При этом исключение 

диагностических и терапевтических 

процессов лечения людей из перечня 

объектов патентования появилось 

только в 2002 году [16]. Это означает, 

что при экспертизе на патентную чи-

стоту таких объектов следует при-

нимать во внимание дату введения 

указанных исключений при опре-

делении ретроспективы поиска 

(глубины поиска).



Интеллектуальная собственность. ПРОМЫШЛЕННАЯ СОБСТВЕННОСТЬ № 10 / 2022

76

ПАТЕНТНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

В Китае патентные права не предоставляются 

методам диагностики и лечения заболеваний 

(норма с 1985 года) [17], а в Израиле патенты 

не выдаются на способы терапевтического 

воздействия на организм человека (норма 

с 1967 года) [18].

Весьма интересный подход к правовой ох-

ране медицинских разработок наблюдается 

в Южной Корее, где, с одной стороны, изо-

бретением является любой объект, который 

может быть использован в промышленной 

собственности, понимаемой в самом широ-

ком смысле, как указано в Парижской кон-

венции по охране промышленной собствен-

ности [19], а с другой стороны, существуют 

ограничения по признанию таких объектов 

соответствующими условию промышленной 

применимости по этическим соображениям 

и в соответствии с государственной по-

литикой [20]. Так, способы оперирования 

и прогнозирования относительно человека 

(в частности, способы, при которых что-либо 

извлекается из тела человека с последую-

щим возвращением для целей лечения этому 

человеку (например, гемодиализ)) не явля-

ются промышленно применимыми. Однако 

продукты, используемые в таких способах 

(оборудование, лекарственные средства 

и т. п.), способы сбора данных путем их ана-

лиза, а также способы лечения как таковые 

(с извлечением из тела человека крови, 

мочи, кожи, волос) соответствуют условию 

промышленной применимости. Кроме того, 

промышленно применимыми считаются 

способы оперирования, лечения и прогнози-

рования, которые теоретически могут быть 

применимы для человека, но только в том 

случае, если в формуле указано их примене-

ние только к животным.

В патентном законодательстве Японии со-

держатся похожие на положения патентного 

закона Южной Кореи нормы относительно 

разработок в сфере медицины: изобрете-

ния, относящиеся к способам хирургии, 

терапии и диагностики применительно 

к людям, не отвечают условию промыш-

ленной применимости [21]. Наряду с этим 

положением существуют ограничения 

на действие патентных прав, полученных 

в отношении фармацевтических препара-

тов. Так, лекарственные средства, исполь-

зуемые для диагностики, терапии, лечения 

и предотвращения заболеваний человека 

и получаемые путем смешивания двух и бо-

лее лекарственных средств, а также спосо-

бы получения таких лекарственных средств 

не должны препятствовать возможности 

приготовления лекарства, как указано 

в рецепте врача или стоматолога. Из ска-

занного выше (учитывая отсутствие прямых 

исключений в патентном законе) следует, 

что в Японии допускается патентная охрана 

в отношении аспектов лечения, включая 

фармацевтические препараты, медицин-

ские устройства и методы их производства. 

В этой связи поиск при экспертизе на па-

тентную чистоту в отношении Японии сле-

дует проводить в том числе и по использу-

емым в способе устройствами и веществам 

(лекарствам). Следует отметить, что выше-

приведенные нормы законодательства дей-

ствуют более 25 лет и только в таком случае 

они могут быть учтены при исследовании 

патентной чистоты.

При исследовании патентной 

чистоты объектов техники 

в области медицины крайне 

важна оценка влияния 

государственной регистрации 

на сроки правовой охраны
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Особенности законодательства, подра-

зумевающие выведения ряда объектов 

из правовой охраны, также влияют на рег-

ламент поиска при исследовании патент-

ной чистоты. Например, при проверке па-

тентной чистоты способа лечения, который 

не подразумевает использования новых 

медицинских изделий или лекарственных 

средств и заключается в осуществлении 

хирургических манипуляций в новом по-

рядке или в изменении схемы приема пре-

паратов, следует проводить поиск по таким 

способам в отношении Российской Федера-

ции, однако в отношении Германии такой 

необходимости нет.

На основе проведенного анализа авторы 

статьи рекомендуют при проведении иссле-

дования патентной чистоты объектов в об-

ласти медицины при разработке регламента 

поиска тщательным образом изучать наци-

ональное патентное законодательство и нор-

мы, регулирующие региональные патенты 

для стран, участвующих в соответствующих 

конвенциях. В первую очередь, изучению 

подлежат положения законодательства, 

регулирующие вопросы продления срока 

правовой охраны на медицинские изобре-

тения и изъятия некоторых видов меди-

цинских изобретений из патентной охраны 

как таковых. 
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