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Аннотация. В данной работе проанализирована эффективность правовых механизмов
и правоприменительной практики в области защиты исключительных прав фармпроизво-
дителей. Изучен зарубежный опыт и рассмотрена возможность экстраполяции наиболее
успешных зарубежных практик защиты интеллектуальных прав патентообладателей ле-
карственных препаратов. В целях защиты исключительных прав на лекарственные пре-
параты предлагается внедрение специальных превентивных мер защиты.
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В области патентных правоотношений заложен фундаментальный конфликт разнона-
правленных частных и общественных интересов, проявляющийся в сфере фармацевтики
особенно остро. С одной стороны существует значительный интерес государства в доступ-
ности лекарственных препаратов (далее - ЛП). Однако, с другой стороны, необходимо,
чтобы у производителей ЛП были экономические стимулы, так как процесс создания и
введения в гражданский оборот инновационных препаратов является затратным и дли-
тельным.

По статистическим данным зарубежных исследователей, оригинальные препараты те-
ряют около 75% всех назначений в течение трех месяцев после выхода на рынок дженери-
ка (воспроизведенного ЛП) и более 80% - по истечении полугода[1]. Для стимулирования
выхода новых, оригинальных ЛП необходимы «сильные» патентные права. Как справед-
ливо отметила заместитель руководителя Роспатента Л.Л. Кирий: «Защита интеллекту-
альной собственности одинаково нужна как отечественным компаниям, которые хотят
выйти на российский и мировые рынки, так и иностранным, осуществляющим трансфер
технологий»[2]. Таким образом, проблематика защиты прав на результат интеллектуаль-
ной деятельности в фармацевтике носит актуальный характер. Не вызывает сомнений
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востребованность юридического анализа существующих правовых механизмов, а также
доктринальных разработок, которые могут быть воплощены в последующем как на зако-
нодательном, так и на правоприменительном уровне.

В связи с отмеченным в фокусе настоящей статьи находятся следующие задачи: 1)
анализ эффективности правовых механизмов и правоприменительной практики в обла-
сти защиты исключительных прав патентообладателей; 2) анализ и экстраполяция опыта
наиболее успешных зарубежных практик защиты интеллектуальных прав на ЛП.

Следует отметить, что помимо общих способов защиты (ст.12 Гражданского кодекса
Российской Федерации (далее - ГК РФ))[3] могут применяться специальные способы защи-
ты исключительных прав, перечисленные в ст.1252 ГК РФ[4]. Однако, проанализировав
судебную практику, можно убедиться, что зачастую воздействие правовых механизмов
на общественные отношения в названной сфере остается неэффективным[5]. Так, уязви-
мой является сфера госзакупок: производитель дженерика, предлагающий препарат по
более низкой цене, становится победителем торгов даже в случае не истечения срока дей-
ствия патента в отношении оригинального препарата. При этом на момент рассмотрения
судебного дела производитель дженерика уже успевает осуществить поставку препарата
в больницы. Оригинатор не может рассчитывать на оперативные обеспечительные меры
воздействия, такие как изъятие, уничтожение ЛП, поставленных в медучреждения, по-
скольку последние являются добросовестными приобретателями. В отмеченных ситуациях
суды обычно опасаются за пациентов, права которых могут быть нарушены при изъятии
ЛП. Способ защиты, указанный в подп. 2 п. 1 ст. 1252 ГК РФ, неэффективен, так как не
подлежит удовлетворению требование о запрете предложения к продаже или о запрете
продажи контрафактного товара, если такой принадлежавший ответчику товар им уже
продан[6]. Остаются такие способы защиты нарушенных прав и законных интересов, как
взыскание убытков, компенсации, существенный размер которых доказать непросто[7].

В целях защиты исключительных прав необходимо внедрение специальных превен-
тивных мер защиты: 1) введение института обеспечительных мер (например, суд может
приостановить проведение конкурсных процедур, наложить временный запрет на участие
в государственном контракте на поставку ЛП); 2) признание в судебной практике такого
способа защиты, как запрет на будущее использование запатентованного изобретения в
конкретном препарате[8]; 3) введение механизмов из зарубежной системы patent linkage,
позволяющих патентообладателям блокировать недобросовестных дженериковых произ-
водителей еще на подступах к фармрынку. Однако, рассматривая зарубежную практику
системы patent Linkage и возможность ее применения в российском правовом поле, необ-
ходимо минимизировать издержки этой системы. Так, мы считаем, что не стоит полно-
стью автоматизировать данную систему, как реализовано это в США. Наиболее лучшей
практикой является опыт Австралии, поэтому предлагается обеспечить автоматическое
приостановление лишь в части доступа на рынок, но не в части выдачи сертификации
с целью смягчить дальнейшие задержки выпуска. В рамках «сдержек и противовесов»
судебной защиты прав патентообладателей необходимо введение штрафных санкций и
компенсаций за злоупотребление правами со стороны производителей оригинальных ЛП,
как это предусмотрено в Австралии[9].

Относительно превентивных механизмов защиты, стоит отметить, что российские суды
их используют неоднозначно и зачастую не в пользу оригинаторов ЛП. Революционным
является решение Суда по интеллектуальным правам по делу № А41-85807/16, в котором
был применен превентивный судебный механизм: производитель дженерика был обязан не
вводить свой препарат до истечения срока действия патента[10]. Некоторыми юристами
данное решение рассматривалось как предвестник внедрения системы Patent Linkage.

Таким образом, правовые механизмы защиты исключительных прав на результаты
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интеллектуальной деятельности требуют пересмотра, анализа и обновления. Отмеченная
проблематика особенно обострилась в условиях пандемии - весь мир трудится над созда-
нием эффективной и безопасной вакцины против коронавируса. Защита исключительных
прав - важное условие развития фармотрасли и введения на рынок инновационных пре-
паратов.
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