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С каждым днем количество научных открытий в мире только увеличивается, а тех-
нологии быстро сменяют друг друга. Области биотехнологии и генной инженерии не яв-
ляются исключением. В связи с этим у изобретателей возникает необходимость защитить
свои разработки, что возможно благодаря существованию института патентования. Одна-
ко вопрос предоставления исключительных прав на геномные открытия остается дискус-
сионным в научных кругах.

Точкой отсчета в развитии генной инженерии принято считать 1972 год, когда группа
биохимика Пола Берга из Стэнфорда сшила фрагменты ДНК разного происхождения
и получила первый генетически модифицированный организм [n1]. В 1978 году группой
японских учёных во главе с Ёсидзуми Исино был обнаружен первый локус CRISPR в
клетке. Но само открытие не может быть защищено с точки зрения интеллектуальной
собственности, так как существует запрет на патентование природных явлений.

Особые участки бактериальной ДНК CRISPR (Сlusters Regularly Interspaced Short
Palindromic Repeats) - «короткие палиндромные повторы регулярно расположенные груп-
пами» были выявлены в естественном виде в некоторых бактериях, которые используют
их в роли метода «редактирования» геномов с целью защиты от проникающих вирусов.
Для исправления «неправильного» гена необходим специальный «скальпель» - Cas9, ко-
торый выявит мутантную последовательность нуклеотидов и удалит ее из ДНК, оставив
целой остальную часть цепочки. Клетка будет защищена от инфекции.

В 2012 году Эммануель Шарпантье и Дженнифер Дудна из Калифорнийского Уни-
верситета в Беркли предложили способ перепрограммирования системы CRISPR/Cas и
подали заявку на получение патента 25 мая 2012 года [n2]. В 2013 году исследовательская
группа из Института Броуда во главе с Джорджем Черчем и его бывшим аспирантом Фе-
ном Чжаном опубликовала статью, которая была посвящена применению CRISPR/Cas9
в клетках млекопитающих [n3]. Заявка на патентование технологии была подана 12 де-
кабря 2012 года по ускоренной программе. В результате патент был получен командой
Черча и Чжана в апреле 2014 года. Команда Беркли обратилась в патентное ведомство и
попросила отменить как первоначальный патент Броуда, так и десять, связанных с ними
патентов, но получила отказ. В 2019 году, спустя несколько лет «патентной войны» коман-
да юристов, которая представляла Эммануель Шарпантье и Дженнифер Дудна наконец
добилась регистрации патента на технологию редактирования CRISPR/Cas.

Несмотря на то, что генная инженерия относительно новое направление в науке, во-
просы патентоспособности редактирования генома имеют обширную судебную практику.
Например, в Соединенных Штатах Америки запрещено редактирование зародышевых ли-
ний не в научных целях. В США любые попытки создать из отредактированного эмбри-
она человека были заблокированы Конгрессом. Иная ситуация обстоит с патентами на
методы редактирования генома. Система CRISPR/Cas9 была запатентована в 2019 году.
США допускают возможность патентования методов редактирования генома. В Китае
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же в руководящих принципах закона о патентовании КНР говорится, что любой способ,
изменяющий генетическую идентичность человека, не является патентоспособным.

Клиническое применение CRISPR особенно актуально в свете нынешнего кризиса в
области здравоохранения, вызванного пандемией. Институт Броуда недавно выпустил
протокол для использования основанного на CRISPR метода SHERLOCK (Specific High
Sensitivity Enzymatic Reporter UnLOCKing) с использованием Cas12 для обнаружения
COVID-19 [n4]. На данный момент такие тесты ещё не получили клинического одобрения.
Однако это быстро развивающаяся область, в которой ожидается определенная степень со-
трудничества, поскольку мы находимся в разгаре глобальной пандемии. В будущем вполне
могут возникнуть споры, связанные с патентами, которые охватывают такие методы.

В отношении любого лекарственного препарата или клинического применения, разра-
ботанного с использованием CRISPR важной составляющей является надежная законо-
дательная база для надлежащего использования таких технологий. Одна из проблем при
выводе таких инноваций на рынок заключается в отсутствии гармонизации законодатель-
ных режимов во всем мире.

Несмотря на то, что по поручению Президента РФ в 2019 году была разработана «Фе-
деральная научно-техническая программа развития генетических технологий на 2019-2027
годы», никаких существенных изменений в области генетических исследований не после-
довало. Существование в России запрета на патентование технологий с использованием
CRISPR значительно затрудняет научно-исследовательские работы. Отмена запрета и вне-
сение изменений в пункт 4 статьи 1349 ГК РФ позволили бы ускорить научно-технический
прогресс в этой области, гарантировать исследователям защиту своих изобретений и сти-
мулировать капиталовложения компаний, финансирующих такие разработки.

Нельзя отрицать, что у метода на данный момент существуют проблемы с точностью
применения в клинических исследованиях, ученые активно работают над его совершен-
ствованием. Разработка необходимой законодательной базы позволит ускорить процесс
доработки технологии, а ее применение в будущем при лечении заболеваний принесет
больше положительного эффекта, чем в нынешней ситуации.
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