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РОСПАТЕНТ

ИЗОБРЕТЕНИЯ: ДИНАМИКА ПОДАЧИ И РАССМОТРЕНИЯ ЗАЯВОК, 
А ТАКЖЕ ВЫДАЧА ПАТЕНТОВ РФ

Показатели 2013 2014 2015 2016 2017
2017 в % 

к 2016

Подано заявок в Роспатент, 

всего из них:
44914 40308 45517 41587 36454 87,66

• российскими заявителями 28765 24072 29269 26795 22777 85,00

• иностранными заявителями 16149 16236 16248 14792 13677 92,46

ДИНАМИКА ПОДАЧИ И РАССМОТРЕНИЯ ЗАЯВОК НА ВЫДАЧУ ПАТЕНТОВ РФ

ДИНАМИКА ВЫДАЧИ ПАТЕНТОВ РФ

Показатели 2013 2014 2015 2016 2017
2017 в % 

к 2016

Выдано патентов, 

всего из них: 
31638 33950 34706 33536 34254 102,14

• российским заявителям 21378 23065 22560 21020 21037 100,08

• иностранным заявителям 10260 10885 12146 12516 13217 105,60
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РОСПАТЕНТ
ДАННЫЕ ПО ПАТЕНТАМ НА ИЗОБРЕТЕНИЯ, ОТНОСЯЩИЕСЯ

К ЛЕКАРСТВЕННОМУ СРЕДСТВУ

Количество действующих патентов на лекарственные средства по тематикам МПК, относящимся к
лекарственным средствам (А 61 К), составляет, приблизительно, 15 тысяч (14628).

Количество действующих патентов в области фармацевтики, выданных иностранным и
российским заявителям – соответственно :7897/6731

Количество зарегистрированных лицензий / коммерческих концессий на изобретения в области
фармацевтики – 1335 , заключенных с 1992 года. Из них за 2016 - начало 2018 гг
зарегистрировано 97.
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ПЕРСПЕКТИВНЫЕ РАЗРАБОТКИ 
В ОБЛАСТИ МЕДИЦИНЫ
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1. Иммунобиологическое средство и способ его использования для индукции специфического 
иммунитета против вируса Эбола (№ 2578159, № 2578160)

Патентообладатель: Федеральное государственное бюджетное учреждение "Федеральный научно-исследовательский
центр эпидемиологии и микробиологии имени почетного академика Н.Ф. Гамалеи" Министерства здравоохранения
Российской Федерации.
Область применения: Изобретение относится к иммунологии и вирусологии и может быть использовано в качестве
специфического профилактического средства против заболеваний, вызванных вирусом Эбола.

2. Пептид, обладающий лечебным действием против болезни Альцгеймера (№2558242 )

Патентообладатель: Федеральное государственное бюджетное учреждение науки Институт биоорганической
химии им. академиков М.М. Шемякина и Ю.А. Овчинникова Российской академии наук (ИБХ РАН) (RU),
Федеральное государственное бюджетное учреждение науки Институт биофизики клетки Российской академии
наук (ИБК РАН).
Область применения: Изобретение относится к области биотехнологии, конкретно к пептидным терапевтическим
средствам, и может быть использовано в медицине. Получен биологически активный пептид, обладающий
лечебным действием против болезни Альцгеймера. Изобретение позволяет использовать полученный пептид для

создания препарата, эффективного в терапии болезни Альцгеймера.
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РОСПАТЕНТ
СРОК ДЕЙСТВИЯ ИСКЛЮЧИТЕЛЬНОГО ПРАВА НА ИЗОБРЕТЕНИЕ, ОТНОСЯЩЕЕСЯ

К ЛЕКАРСТВЕННОМУ СРЕДСТВУ

Максимальный срок действия патента на изобретение, относящееся к лекарственному средству –

20 + 5 лет (пункт 1 и пункт 2 статьи 1363 Гражданского кодекса Российской Федерации).

«Стратегия обновления» (англ. «evergreening») - получение ряда патентов на селективные

изобретения или изобретения в рамках второго медицинского применения, что позволяет

продлить срок охраны основного препарата (препарата – блокбастера) за пределы 20-летнего

срока действия патента на изобретение.
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Стратегии патентования лекарственного 
средства
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В практике экспертизы заявок на выдачу патента на изобретения, относящихся к
лекарственным средствам, встречаются зависимые изобретения, патентуемые в рамках
«стратегии обновления».
К таким изобретениям относятся, в частности:

- соли, сложные эфиры, полиморфы, метаболиты, вещества в чистой форме,
изомеры, смеси изомеров, комплексы, комбинации и другие производные известных
веществ;

- фармацевтические композиции, которые отличаются от известных одним или
несколькими признаками, например, такими как:

-измеряемыми или рассчитываемыми параметрами, характеризующими одно или
несколько свойств этой композиции, например, параметром вязкости или
фармакокинетического профиля, которые могут быть объективно присущи этой известной
композиции, но не известны из уровня техники, в силу сохранения конфиденциальности
досье клинических испытаний;

- условиями, дозами или режимами применения известной композиции в способе
лечения или диагностики, которые также могут содержаться в досье клинических испытаний
и сохраняться в режиме конфиденциальности.
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Примеры  формул изобретений, относящейся к фармацевтической 
композиции 
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1. Офтальмологическая композиция для лечения аллергического конъюнктивита,
содержащая:
- по меньшей мере 0,67% масс./об. антигистаминного средства, который растворен в
растворе,
- и где композиция предназначена для местного нанесения в виде капель, которые
имеют размер капли по меньшей мере 18 мкл, но не больше 45 мкл.

2. Гель для обнаружения зубного налета, подходящий для применения в полости рта,
включающий краситель в концентрации, достаточной для видимого окрашивания зубного
налета после нанесения геля, где указанный гель имеет предел текучести в модели
Гершеля-Балкли от 10 до 230 дин/см2, вязкость в модели Гершеля-Балкли от 3 до 500
Пуаз, и индекс течения в модели Гершеля-Балкли от 0,4 до 0,6.

3. Композиция, содержащая цисплатин, для лечения у субъекта рака предстательной
железы, обеспечивающего пониженную частоту и/или вероятность возникновения
побочного эффекта, отличного от побочного эффекта, связанного с местом нанесения.
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Стратегии патентования лекарственного 
средства
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Опыт ИНДИИ:
1. Исключение из числа патентуемых технических решений «простого открытия новой

формы известного вещества, которое не приводит к повышению известной
эффективности этого вещества, или простое открытие нового свойства или нового
применения известного вещества;

2. Учитывается активность заявленного лекарственного средства выше активности
известных из уровня техники аналогов;

3. Не предусматривает выявление из уровня техники всех признаков, включенных в
формулу изобретения, в том числе несущественных, что позволяет поставить барьер на
пути выдачи, так называемых, «вечнозеленых патентов».

Опыт Евразийского патентного ведомства:
Исключение при оценке условий патентоспособности признаков, непосредственно
к композиции не относящихся, позволяет избежать «двойного» патентования уже
известных композиций или их применения.
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НОРМОТВОРЧЕСКИЕ ИНИЦИАТИВЫ 
РОСПАТЕНТА
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В целях урегулирования баланса интересов патентообладателей и общества может быть 
предложено следующее.

1. Ограничение предоставления правовой охраны изобретениям, относящимся к
композиции. Подпункт 14 пункта 53 Требований необходимо дополнить следующим:
«Для характеристики композиции неправомерно в качестве её признаков использовать:
- сведения, непосредственно к композиции не относящиеся (например, условия и режимы
использования этой композиции в каком-либо процессе, способе);
- количественный (измеряемый или рассчитываемый) параметр, характеризующий одно или
более свойств композиции, в случаях, когда этот параметр используется в качестве
единственного (-ых) признака (-ов) для характеристики композиции в независимом пункте
формулы (например, параметры прочности ламинирования, сопротивления растрескиванию
при напряжении, фармакокинетического профиля и т.п.);
- технический результат, достигаемый при реализации, использовании композиции.
При характеристике фармацевтической композиции не допускается использование
признаков, относящихся к способу лечения или профилактики заболевания (например,
указание доз, условий или режимов применения композиции или лекарственных средств,
полученных на ее основе».
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НОРМОТВОРЧЕСКИЕ ИНИЦИАТИВЫ 
РОСПАТЕНТА
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2. В отношении изобретений, относящихся к солям, сложным эфирам, полиморфам,
метаболитам, веществам в чистой форме, изомерам, смесям изомеров, комплексам,
комбинациям и другим производным известных веществ, учитывая возникшую в настоящий
момент дискуссию в отношении зависимых изобретений, представляющих собой само
вещество и его, например, полиморф и сложности их введения в гражданский оборот (с учетом
положений пункта 2 статьи 1358 и пункта 2 статьи 13581 ГК РФ) представляется
целесообразным рассмотреть следующие предложения:
- возможное исключение этих объектов из числа патентуемых,
- возможное ужесточение законодательства в рамках проверки данных объектов на условия
патентоспособности «новизна» и «изобретательский уровень».

Указанные  предложения требуют дополнительного обсуждения с учетом интересов российских 
правообладателей, а также согласования вышеизложенных предложений с ЕАПВ.
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РОСПАТЕНТ

V Статья 5А Парижской конвенции по охране промышленной собственности 
(заключена в Париже 20.03.1883);

V Статья 31 Соглашения по торговым аспектам прав интеллектуальной собственности (ТРИПС/TRIPS) 
(Заключено в г. Марракеше 15.04.1994);

V Статьи 1360 и 1362 Гражданского кодекса Российской Федерации.

www.rupto.ru

Принудительное лицензирование

Один из  инструментов ограничения монопольного права
в целях соблюдения баланса интересов правообладателей и общества
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1. В интересах обороны и безопасности Правительство Российской Федерации имеет
право разрешить использование изобретения без согласия патентообладателя с
обязательным уведомлением патентообладателя об этом в кратчайший срок и с
выплатой ему соразмерной компенсации (статья 1360 Кодекса)

2. Процедура принудительного лицензирования применяется в ситуации
неиспользования или недостаточного использования патентообладателем изобретения
в течение четырех лет со дня выдачи патента, если неиспользование или недостаточное
использование изобретения приводит к недостаточному предложению
соответствующего товара на рынке (статья 1362 Кодекса)

3. Если патентообладатель не может использовать изобретение, на которое он имеет
исключительное право, не нарушая при этом прав обладателя первого патента,
отказавшегося от заключения лицензионного договора, то обладатель второго патента
имеет право обратиться в суд с иском к обладателю первого патента о предоставлении
принудительной простой (неисключительной) лицензии (пункт 2 статьи 1362 Кодекса)

ПРАКТИКА ПРИМЕНЕНИЯ ОТСУТСТВУЕТ
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Реализация механизма, 
предусмотренного статьей 31 bis

ТРИПС, касающегося использования 
запатентованного изобретения, 
относящегося к лекарственному 
средству, в целях производства 

для последующего экспорта, 
а также в целях импорта

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЗОБРЕТЕНИЯ, 
ОТНОСЯЩЕГОСЯ К ЛЕКАРСТВЕННОМУ СРЕДСТВУ, 

В ЦЕЛЯХ ПРОИЗВОДСТВА ДЛЯ ПОСЛЕДУЮЩЕГО ЭКСПОРТА, 
А ТАКЖЕ В ЦЕЛЯХ ИМПОРТА


