
Молекулярная защита
законодательство

Патентная норма
Казалось бы, закону «Об обращении ле-
карственных средств», вступающему в си-
лу с 1 сентября, суждено улучшить ситуа-
цию с открытием, разработкой и выводом 
на рынок инновационных препаратов. 
Процесс этот чрезвычайно сложен, затра-
тен и длителен, и фармацевтическим ком-
паниям для инвестирования в новые идеи 
необходимо быть уверенными в том, что 
информация об их разработках защище-
на. Однако российское законодательство 
не дает такой гарантии.

Новый закон, к примеру, не затрагивает 
вопросов, касающихся эксклюзивности 
данных, тогда как в странах ЕС и в США 
эту сферу регламентирует особая правовая 
норма. Ситуация в России развивается по 
сценарию, абсолютно неприемлемому в 
развитых странах. В России фармкомпа-
ния может вывести на рынок дженерик 
практически вслед за компанией—разра-
ботчиком оригинального препарата. То 
есть отсутствие в российском законода-
тельстве аналогичной нормы является 
препятствием на пути инновационного 
развития отрасли.

В компании «АстраЗенека Россия» ут-
верждают, что изобретение новой молеку-
лы стоит около $1 млрд и уходит на это 
примерно 14 лет. На какую защиту может 
рассчитывать разработчик инновацион-
ного препарата в России?

Разработку лекарственных средств в РФ 
регулируют законы о коммерческой и слу-
жебной тайнах, а также патентное законо-
дательство. Однако, признают юристы 
фармотрасли, вопрос о дополнительной 
защите не стоял бы так остро, если хотя бы 
имеющееся законодательство реализовы-
валось в полной мере.

«Иностранные компании—разработчи-
ки новых препаратов из США и Европы не-
редко отказываются регистрировать их в 
России или локализовать их производст-
во, опасаясь утечки важной информации о 
препарате и использования ее конкурента-
ми»,— констатирует бизнес-партнер «Байер 
Шеринг Фарма» Дмитрий Копытин.

«Основные разработки новых препара-
тов компания проводит за рубежом»,— 
подтверждает представитель «Берингер 
Ингельхайм Фарма ГмбХ» Антон Пантеле-
ев. По его словам, главная проблема, свя-
занная с отсутствием в РФ нужных право-
вых норм, состоит в том, что результаты 
клинических исследований оригиналь-
ных препаратов могут быть использованы 
для регистрации дженериков. Из-за этого 
разработчики препаратов несут колос-
сальные убытки.

Российское патентное законодательс-
тво запрещает использование в течение 
20 лет изобретения, относящегося к ле-
карственному средству, без разрешения 
правообладателя. Однако производитель 
дженериков может зарегистрировать свое 
лекарственное средство в период дейс-
твия патента оригинального, с использо-
ванием данных клинических исследова-
ний последнего и начать продавать свое 
лекарственное средство чуть ли не на сле-
дующий же день после истечения срока 
действия патента. «Срок патентной защи-
ты отсчитывается от подачи заявки на па-

тент, а не от начала продаж лекарственно-
го средства. Таким образом, патентная за-
щита лекарственного средства может ис-
течь через небольшой промежуток време-
ни после начала продаж оригинального 
препарата»,— объясняет старший юрист 
CMS Олеся Акимцева.

Эксклюзивная норма
В США и странах ЕС действует специфи-
ческая мера защиты интеллектуальной 
собственности в отношении оригиналь-
ных инновационных лекарственных 
средств — норма эксклюзивности данных 
(Data exclusivity), появившаяся в 80-х годах 
прошлого века. По сути, это самостоятель-
ный вид охраны интеллектуальных прав 
компании-разработчика. Эта норма запре-
щает в течение определенного периода с 
момента регистрации оригинального ле-
карственного средства (например, в США 
сроки эксклюзивности составляют от 5 до 
7 лет, в странах ЕС — от 8 до 11 лет), осу-
ществлять без разрешения компании-раз-
работчика регистрацию дженериков, ссы-
лаясь на данные регистрационного досье 
оригинального лекарственного средства 
и результаты исследования биоэквивален-
тности. Таким образом, эксклюзивность 
данных досье позволяет разработчикам 
оригинального лекарства монопольно ис-
пользовать результаты своих собственных 
исследований, отраженные в регистраци-
онном досье, в коммерческих целях, а 
именно в целях регистрации своего ори-
гинального препарата. «При этом период 
действия эксклюзивности данных, как 
правило, превышает срок патентной за-
щиты изобретения»,— добавляет старший 
юрист CMS Юлия Федорова.

Уникальность такой правовой защиты 
состоит еще и в том, что данные по безо-
пасности и эффективности лекарственно-
го средства не являются закрытыми. «Все 
другие субъекты фармрынка могут поль-
зоваться этими эксклюзивными, в том 
числе опубликованными, данными. На-
пример, врачи в целях знакомства с препа-
ратом. Но не в коммерческих целях»,— от-
мечает доцент кафедры управления здра-
воохранением Московской медицинской 
академии имени Сеченова Елена Воль-
ская. В частности, открытыми являются 
обобщенные данные всех исследований, 
которые входят в регистрационное досье, 
а также протоколы исследований — ко-
нечно, кроме тех, которые компания за-
крывает как содержащие коммерческую 
тайну. От таких публикаций выигрывает 
не только научное сообщество, но и фарм-
компании, поскольку они информируют 
медицинскую общественность о новых те-
рапевтических методах и средствах, пояс-
няет Елена Вольская.

В новом законе «Об обращении лекарс-
твенных средств» норма эксклюзивности 
данных отсутствует. Закон содержит толь-
ко статью 7 «Разработка и издание госу-
дарственной фармакопеи, размещение 
данных о ней», в которой говорится, что 
фармакопейная статья на оригинальное 
лекарственное средство в пределах срока 
патентной защиты может быть опублико-
вана только с согласия разработчика. Но 
это не Data exclusivity, отмечают юристы. 

Кроме того, эта статья повторяет соответс-
твующее положение уже существующего 
приказа Минздрава №388. «То есть в плане 
защиты данных регистрационного досье 
после вступления нового закона в силу ни-
чего не изменится»,— отмечает Дмитрий 
Копытин из «Байер Шеринг Фарма».

Страна дженериков
Производители инновационных препара-
тов не скрывают своей озабоченности от-
сутствием нормы эксклюзивности дан-
ных в России и отсутствием перспективы 
ее введения. В Ассоциации международ-
ных фармпроизводителей (AIPM) увере-
ны, что в новый закон крайне необходимо 
внести изменения, предусматривающие 
обязательную норму об эксклюзивности 
данных, поскольку ее отсутствие негатив-
но скажется на развитии фармпромыш-
ленности. В частности, в AIPM указывают, 
что введение такой нормы стало бы для 
фармкомпаний серьезным стимулом к 
проведению дорогостоящих инновацион-
ных исследований по разработке новей-
ших лекарств, а также уменьшило бы от-
ток высококвалифицированных специа-
листов из России.

«Если государство заинтересовано в 
том, чтобы в России регистрировалось 
больше современных препаратов, локали-
зовывалось их производство, было бы це-
лесообразно принять дополнительные ме-
ры по защите данных клинических иссле-
дований оригинальных лекарственных 
средств, такие как институт Data 
exclusivity»,— уверен Дмитрий Копытин.

«Механизм защиты данных особенно 
важен, когда молекула не запатентована. 
Защита эксклюзивности данных смогла 
бы привлечь выгодные инвестиции в су-
ществующие незапатентованные российс-
кие молекулы и таким образом помочь 
развитию инновационной промышлен-
ности в России»,— говорит президент «Ас-
траЗенека Россия» Фредерик Жирар. В ком-
пании Pfizer также активно выступают за 
внесение в российское законодательство 
нормы защиты прав интеллектуальной 
собственности международного образца. 
«Введение в России системы защиты дан-
ных, гармонизированной с международ-
ными нормами, такими как, например, 
Соглашение ВТО по торговым аспектам 
прав интеллектуальной собственности, 
будет содействовать созданию сильных 
научно-исследовательских центров в Рос-
сии»,— добавляет руководитель юриди-
ческого департамента Pfizer в России 
Юлия Шмыдько.

Впрочем, есть и другая точка зрения: 
введение Data exclusivity станет в опреде-
ленной степени тормозом для развития 
рынка дженериков, поэтому есть сомне-
ния в том, нужно ли именно сейчас вво-
дить норму защиты эксклюзивности дан-
ных в России. «Если мы хотим переориен-
тировать наш рынок на оригинальные 
препараты, ее необходимо вводить, если 
на дженерики — то не надо. В последнем 
случае необходимо продумать, как потре-
бители будут получать инновационные 
препараты в будущем»,— объясняет стар-
ший юрист CMS Юлия Федорова.
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ФАРМАЦЕВТИКА
Несмотря на то что государственная политика сейчас направлена на построение 
инновационной фармпромышленности, что, кстати, отражено в стратегии «Фар-
ма-2020», защита интеллектуальной собственности в российской фарминдустрии 
по-прежнему не обеспечена должным образом. В России нет специальной 
правовой нормы, регулирующей эту сферу.

реформа
Новый закон об обязательном медицин-
ском страховании (ОМС), который Гос-
дума планирует рассмотреть в первом 
чтении в июле, позволит пациентам об-
ращаться за бесплатной медпомощью 
в любую государственную и даже част-
ные поликлиники или больницы страны 
вне зависимости от места проживания. 
Ряд экспертов отмечает, что реформа 
ОМС лишает страховые компании сти-
мула бороться за пациента.

Попутное бесплатно
2 июня в Госдуму был внесен законопроект 
«Об обязательном медицинском страхова-
нии». Сейчас документ готов к первому чте-
нию и активно обсуждается на сайте Минз-
дравсоцразвития. Разработчики уверены, 
что он в корне изменит ситуацию и превра-
тит страхование в хорошо отлаженный ме-
ханизм оказания медпомощи населению.

Основное новшество состоит в том, что 
новый единый полис будет действовать на 
всей территории страны и давать право на 
получение стандартного набора медуслуг. 
Пациент получит право выбирать поликли-
нику, больницу, врача — информация обо 
всех учреждениях, работающих по системе 
ОМС, будет размещена в открытом доступе 
в интернете. Предполагается также, что с 
2013 года в систему ОМС будет включена 
скорая помощь, а с 2015-го — высокотехно-
логичная. Полис не нужно будет менять 
при смене страховой медицинской органи-
зации (СМО), а поменять последнюю граж-
данин сможет по собственному желанию. 
Кстати, менять старые полисы на полисы 
нового образца вроде бы не потребуется: 
с 1 января 2011 года граждане, застрахован-
ные в системе ОМС ранее, получат права за-
страхованных лиц в соответствии с новым 
законом. За неоплату или несвоевремен-
ную оплату медицинской помощи предус-
мотрены санкции к СМО. Кроме того, граж-
дане, понесшие ущерб из-за некачественно 
или несвоевременно оказанной медпомо-
щи, смогут получать возмещение от страхо-
вой медицинской организации и клиники.

Бесплатно лечиться можно будет в лю-
бой государственной больнице любого 
уголка страны и даже в некоторых частных 
клиниках, чего никогда не было ранее. Что-
бы привлечь негосударственные медучреж-
дения в эту сферу, государство готово повы-
сить тариф на медпомощь по базовой про-
грамме ОМС. Сегодня он включает немного 
позиций (расходы на оплату труда, приоб-
ретение медикаментов и перевязочных 
средств, продуктов, мягкого инвентаря, ме-
дицинского инструментария, реактивов и 
химикатов), что ограничивает участие част-
ных медцентров в системе ОМС. Согласно 
законопроекту, в тариф включат практичес-
ки все статьи расходов медучреждения: оп-
лату услуг связи, транспорт, коммуналку, 
арендные платежи, программное обеспече-
ние и пр. Не попадут в него лишь капиталь-
ные вложения и расходы на приобретение 
оборудования дороже 100 тыс. рублей за 
единицу.

Попутно власти планируют решить и 
проблему недофинансирования здраво-
охранения — за счет повышения страхо-
вых взносов в Федеральный фонд ОМС 
(ФФОМС): уже с 2011 года они вырастут на 
1% и составят 3,1%. Это позволит привлечь 
в медицину дополнительные 460 млрд руб-
лей, которые пойдут главным образом на 
ремонт старых больниц и поликлиник, ос-
нащение их новым медоборудованием и 
их информатизацию (с прицелом на даль-
нейшее обеспечение всех россиян элект-
ронными медицинскими картами).

Нормы необязательности
Тем временем многие эксперты видят в ре-
волюционных инновациях множество под-
водных камней. До сих пор еще ни один за-
кон прямо не обязывал гражданина предъ-
являть полис ОМС для получения медицин-
ской помощи. По новому документу граж-
данин РФ уже не «имеет право», а «обязан» 

получить этот полис и всякий раз предъяв-
лять его при встрече с врачом. И человек, 
который свалится посреди улицы с инфар-
ктом, не сможет добиться от медиков ниче-
го, пока не покажет полис.

Что касается широко растиражирован-
ного постулата о том, что новые единые по-
лисы дадут россиянам возможность полу-
чать медпомощь в любом регионе страны, 
то такие нормы в законе уже есть. Но они не 
работают, и еще вопрос, заработают ли они 
при принятии нового варианта закона.

Дело в том, что документ обязывает СМО 
ежегодно заключать договоры со всеми ле-
чебно-профилактическими учреждениями 
региона. Но это просто нереально, да и ли-
шено смысла: у каждой СМО все равно бу-
дет одинаковый набор услуг, определен-
ный законом.

Что касается вовлечения частных кли-
ник в систему ОМС, то эксперты сомнева-
ются в разумности этой затеи. Даже если 
частники и пойдут работать в ОМС, то толь-
ко с одной целью — массового привлече-
ния клиентов и навязывания им в дальней-
шем платных услуг.

Еще одна проблема касается оценки ка-
чества медпомощи. Эксперты считают, что 
с принятием закона проводить ее объек-
тивно станет практически невозможно. 
«Статистику дефектов оказания медпомо-
щи, согласно законопроекту, будут вести не 
страховые компании, а чиновники. А экс-
пертизу качества медпомощи смогут прово-
дить только люди, которые работают в ле-
чебных учреждениях, то есть те, которые 
сделают все, лишь бы прикрыть огрехи и 
даже преступления врачей. Оказание мед-
помощи и ее экспертиза — совершенно 
разные вещи, чего не могут понять разра-
ботчики закона. Для проведения эксперти-
зы достаточно иметь диплом врача-специа-
листа, но совершенно не обязательно рабо-
тать в государственном медицинском уч-
реждении»,— считает президент неком-
мерческого партнерства «Национальное 
агентство по безопасности пациентов и не-
зависимой медицинской экспертизе», от-
ветственный секретарь общественного со-
вета по защите прав пациентов при Росз-
дравнадзоре, профессор МОНИКИ им. 
М. Ф. Владимирского Алексей Старченко.

Страховщики и сегодня должны защи-
щать интересы застрахованных пациентов, 
в действительности же они главным обра-
зом выявляют дефекты медпомощи, о кото-
рых в большинстве случаев даже не сооб-
щают пациентам.

«В 2007 году, согласно статистике 
ФФОМС, из 8 млн проведенных экспер-
тиз качества медпомощи было выявлено 
800 тыс. дефектов, что составляет 10% в 
структуре всей медпомощи в стране. При-
чем в большинстве случаев пациенты об 
этом не знали — штрафовались медицинс-
кие организации. То есть страховщики на-
живались на чужом горе. Им, как части ны-
нешней системы здравоохранения, невы-
годно рассказывать о дефектах медпомощи 
пациентам, иначе может последовать иск 
— либо к медицинской организации, либо 
к самой страховой компании, частично не-
сущей ответственность за организацию 
медпомощи. Средняя сумма возмещения 
по искам в 2007 году составляла 27 тыс. руб-
лей, в 2010 году она выросла втрое — до 
90 тыс. Представьте, если 800 тыс. случаев 
перемножить на эту цифру — от здравоох-
ранения мало что может остаться»,— рас-
сказывает председатель Всероссийского со-
юза пациентов Александр Саверский.

При новом же варианте закона страхо-
вые организации просто отстранят от этой 
работы, а стало быть, недовольным оказан-
ной медпомощью пациентам станет еще 
сложнее добиться ее объективной оценки.

Принцип помощи
Большое недоумение у экспертов вызывает 
тот факт, что законопроект определяет в ка-
честве страховщика ФФОМС. Сами СМО 
страховщиками уже не будут — их «обзо-
вут» организациями «с переданными пол-
номочиями в области страхования». Ситуа-

ция маразматическая, противоречащая су-
ществующему законодательству. К приме-
ру, лицензия на страхование по закону по-
ложена только страховщикам, а «посредни-
ки», получается, смогут работать без нее. 
И при этом выдавать россиянам единые со-
циальные полисы! Если СМО не будут счи-
таться страховщиками, не понятно, почему 
законопроект обязывает их отвечать собс-
твенными средствами по договорным обя-
зательствам перед пациентами. При этом 
СМО смогут предъявлять иски как причи-
нителю вреда (например, медорганиза-
ции), так и самим гражданам, если те нару-
шают «медицинский режим». И тогда они 
будут выбирать, что выгоднее — подать иск 
к тому, кто причинил вред пациенту, или к 
гражданину, который съел мороженое, 
вследствие чего заболел ангиной.

Эксперты считают, что эта запутанная 
страховая коллизия придумана неспроста: 
как только ФФОМС освоит функции стра-
ховых компаний, те станут просто не нуж-
ны. И тогда начнется государственная мо-
нополия в области ОМС, не предусматри-
вающая конкуренции и прогрессивного 
развития системы. Но сначала страховые 
компании, потеряв большую часть функ-
ций страховщиков, окончательно превра-
тятся в управляемых и зависимых посред-
ников в системе ОМС.

Получается, что, если прежде функция 
страховщика была у частных и государс-
твенных страховых компаний, теперь она 
переходит к ФФОМС, то есть чиновникам. 
Раньше фонд формировал правила работы 
страхования, а исполняли их страховые 
компании, а теперь функции надзирателя 
и исполнителя будут сосредоточены в од-
ном месте. Таким образом, создается струк-
тура полной безответственности перед 
гражданами.

По мнению независимых экспертов, 
новый закон не соответствует принципам 
страхования. Потому что страховые при-
нципы — это когда покупаешь полис за 
рубль, а получаешь помощи на сто рублей. 
Так работают страховые компании во всем 
мире: один из десяти человек заболеет и по-
лучит по страховому полису полное лече-
ние. А у нас все останется по-старому: сколь-
ко стоит медпомощь, столько тебе и опла-
тят. С таким подходом страховых принци-
пов в системе ОМС у нас не будет никогда. 
Страховщики ждали более рыночного зако-
на, а не перехода на государственные рель-
сы, но пока выбран самый простой путь.

Эксперты нашли в законопроекте мно-
жество других прорех. В нем нет ни пере-
чня медицинских состояний, оплачивае-
мых по ОМС, ни единых федеральных пра-
вил оценки качества медпомощи, ни еди-
ного перечня дефектов ее оказания, ни 
штрафов за ненадлежащее оказание медпо-
мощи. Нет нормы о независимой медицин-
ской экспертизе в системе ОМС, без кото-
рой в стране просто невозможно выстроить 
целостную независимую систему контроля 
качества медпомощи. К тому же эксперты 
настаивают на том, что СМО должны полу-
чить право на досудебное возмещение за-
страхованным материального вреда, при-
чиненного взиманием денежных средств 
за услуги, предусмотренные программой 
ОМС, и ненадлежащим оказанием меди-
цинской помощи.

Перевод страны на систему ОМС в 1993–
1994 годах случился во многом благодаря 
инициативе страховых медицинских ком-
паний. Тогда отечественное здравоохране-
ние удалось сохранить исключительно за 
счет средств системы ОМС, усилиями стра-
ховых компаний в сжатые сроки была про-
ведена информатизация учреждений здра-
воохранения, создана система платежных 
документов, осуществлен переход кодиро-
вания заболеваемости и учета медицинс-
кой помощи по новой международной 
классификации болезней. А новая реформа 
системы обязательного медицинского стра-
хования, по мнению ряда экспертов, лиша-
ет страховые компании стимула бороться 
за пациента.

Арина Петрова

Страхование взносов

Российская компания «ХимРар» заключила прорывной контракт со швейцарской компанией Roche на разработку и последующие продажи оригиналь-
ного препарата для лечения ВИЧ/СПИДа. И это несмотря на то, что в России нет специального закона, который обеспечивает защиту интеллектуальных 
прав на полученные в результате этого контракта инновационные препараты (см. материал на стр. 15)  ФОТО СЕРГЕЯ КИСЕЛЕВА

контрафакт
В конце июня правительством принят 
к рассмотрению проект постановления 
«Об утверждении правил уничтожения 
недоброкачественных лекарственных 
средств, фальсифицированных лекарс-
твенных средств и контрафактных ле-
карственных средств». Основная масса 
подделок приходится на препараты це-
новой категории 250–500 рублей, сос-
тавляющие 40–45% оборота лекарств 
в стране.

Доля ущерба
В 2007 году отечественный фармрынок вни-
мательно наблюдал за процессом «о фальси-

фикате». Судили бывших топ-менеджеров 
компании «Брынцалов-А». Их обвинили 
в выпуске фальсифицированных медика-
ментов — около сотни наименований ле-
карственных препаратов, в том числе ана-
логов ноотропила (его производит бельгий-
ская компания UCB), мезима (немецкой 
Berlin-Chemie). В апреле 2009 года обвиня-
емым во главе с бывшим гендиректором 
компании сестрой предпринимателя Вла-
димира Брынцалова Татьяной Брынцало-
вой было назначено условное наказание 
на срок от четырех до пяти лет. Ущерб, на-
несенный действиями «фальсификаторов» 
следствие оценило в 80 млн рублей, (для 
сравнения: объем отечественного фарм-
рынка в 2007 году составлял $14,3 млрд, 

по оценке DSM Group). «Ситуация с фальси-
фикатом не такая страшная, как ее описы-
вают: по итогам 2009 года на фальсификат 
приходилось не более 0,5% (для сравне-
ния: в Америке — 3%) от всего оборота пре-
паратов»,— признает директор ЦМИ «Фар-
мэксперт» Давид Мелик-Гусейнов.

По данным Минздравсоцразвития, в ре-
зультате мониторинга качества лекарст-
венных средств, находящихся в обраще-
нии, за 2009 год было выявлено и изъято 
405 торговых названий 1110 серий недоб-
рокачественных лекарственных средств, 
и половина из них — это отечественные 
лекарства (изъято из обращения 97 серий 
фальсификата).

(Окончание на стр. 15)
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