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Аннотация. В статье рассматриваются способы правовой охраны биотехноло-
гий в Российской Федерации, проблемы правового регулирования предоставления па-
тентно-правовой охраны биотехнологиям, анализируются нормы действующего зако-
нодательства. Авторы приходят к выводу, что наиболее эффективным способом охра-
ны является патентование биотехнологий, которое должно осуществляться с учетом
специфики указанного объекта патентных прав. Дается оценка западной доктрине «про-
дуктов природы», согласно которой запрещено патентование новоиспеченных продук-
тов, которые не содержат заметной разницы от природных продуктов, ее содержанию
противопоставляется позиция Роспатента. Изучаются критерии патентоспособности
биотехнологии, положенные в основу проведения экспертизы заявки, такие как новиз-
на, изобретательский уровень, промышленная применимость. Обозначены правовые
факторы, обусловливающие слабую проработанность практики применения существу-
ющих норм патентного права относительно защиты биотехнологий.
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В середине 70-х гг. ХХ в. широкое рас-
пространение получил термин «биотехноло-
гия». На сегодняшний день данное понятие
толкуется по-разному, единое определение от-
сутствует. В экономическом словаре приво-
дится следующее толкование: «биотехноло-
гия – применение биологических процессов
для промышленных и других целей, прежде
всего для осуществления генетических мани-
пуляций с микроорганизмами при производ-
стве антибиотиков, гормонов и проч.» [21].
В современной науке под биотехнологией при-
нято понимать использование живых организ-
мов и биологических процессов в производ-
стве [3].

Биотехнология охватывает совокупность
методов и процессов, связанных с использо-
ванием биологического материала (аминокис-
лот, пептидов, белков, жиров, жирных и нук-
леиновых кислот, клеток и микроорганизмов)
для различных целей [22].

В последнее время развитие биотехно-
логии играет важную роль в развитии макро-
экономики государства [2]. В биотехнологии
используются достижения биохимии, микро-
биологии, молекулярной биологии и генетики,
иммунологии, биоорганической химии и др.
Биотехнология интенсивно развивается в Ев-
ропе, США и Российской Федерации. Прак-
тическое использование результатов научных
исследований в области биотехнологии пре-
вратилось в средство рыночной политики, что
подтверждается высоким ежегодным приро-
стом в среднем на 7 % [1].

На сегодняшний день существует два
способа правовой охраны биотехнологий:

1) патентование;
2) ноу-хау.
Режим ноу-хау следует применять в тех

случаях, когда полученная биотехнология
представляет собой композицию уже извест-
ных ингредиентов, взятых в определенных
пропорциях. Патент на такую биотехнологию
легко обойти путем изменения количествен-
ного состава ингредиентов.

Применение режима ноу-хау также оп-
равдано, когда по конечному продукту невоз-
можно определить, какой процесс использо-
вался для его получения.

В том случае, когда аналогичная биотех-
нология будет запатентована, за владельцем

ноу-хау сохраняется право преждепользова-
ния, в рамках которого он сможет сохранить
объем производства биотехнологии и прода-
вать ее без расширения производства на оп-
ределенной территории.

Представляется, что применение к био-
технологиям патентно-правового режима ох-
раны наиболее оправдано. Особенность био-
технологий состоит в том, что процесс их ис-
следования, разработки и внедрения весьма
продолжителен по времени и требует значи-
тельных вложений. Патент же обеспечивает
некоторые гарантии патентообладателю, в
частности защиту от копирования продукта,
имеющего большой спрос в силу своей эффек-
тивности; покрытие расходов, понесенных на
разработку и внедрение; возможность после-
дующих исследований и др.

Анализ изобретательской активности в
сфере патентования биотехнологий позволя-
ет оценить современное состояние биотехно-
логий в РФ и тенденции их развития. В Рос-
сии патентная информация труднодоступна,
поскольку материалы, которые содержатся на
официальном сайте Федеральной службы по
интеллектуальной собственности (далее –
Роспатент), не приспособлены для полного и
всестороннего анализа, поиск возможен лишь
по трем параметрам: номер регистрации, дата
публикации, индекс Международной патент-
ной классификации [19]. Наиболее полный
патентный поиск информации об изобрета-
тельской активности в сфере биотехнологии
можно получить на официальном сайте Все-
мирной организации интеллектуальной соб-
ственности (далее – ВОИС), однако и здесь
есть подводные камни. В базах ВОИС на се-
годняшний день содержится информация за
2012–2013 гг., согласно которой в 2012 г. из
почти 40 тыс. патентов на изобретения по на-
правлению «Биотехнология», опубликованных
всеми патентными ведомствами, на долю
российских заявителей приходилось менее
1 %, что закрепляет за Российской Федера-
цией 18-е место в мире по изобретательской
активности в сфере патентования биотехно-
логий. Представляется, что такое положение
дел не устраивает государство, поскольку в
соответствии с Постановлением Правитель-
ства РФ «Об утверждении комплексной про-
граммы развития биотехнологий в Российс-
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кой Федерации на период до 2020 года» от
24 апреля 2012 г. № 1853-п-П8 (далее – Про-
грамма) основной целью был провозглашен
«выход России на лидирующие позиции в об-
ласти разработки биотехнологий, в том числе
по отдельным направлениям биомедицины,
агробиотехнологий, промышленной биотехно-
логии и биоэнергетики, и создание глобально
конкурентоспособного сектора биоэкономики,
который наряду с наноиндустрией и информа-
ционными технологиями должен стать осно-
вой модернизации и построения постиндуст-
риальной экономики» [8].

Следует отметить, что для Российской
Федерации существует несколько особеннос-
тей в субъектном составе патентообладате-
лей биотехнологий. Во-первых, по общему
числу охранных документов, выданных Рос-
патентом, количество патентов, принадлежа-
щих иностранным патентообладателям, почти
в три раза превышает количество патентов,
выданных российским заявителям. Во-вто-
рых, в России большинство патентов на био-
технологии принадлежит государственным
предприятиям, а совладельцем таких патен-
тов выступает РФ, что значительно тормозит
развитие биотехнологий.

Еще одной отличительной особенностью
патентования биотехнологий в Российской Феде-
рации является то, что количество заявок на па-
тентование новых биотехнологий в разы ниже ко-
личества патентов, развивающих основное изоб-
ретение (дженериков) [15], что противоречит це-
лям и задачам, поставленным в Программе.

Рассуждая о проблемах патентно-право-
вой охраны биотехнологий, следует обратить-
ся к их классификации. Так, можно выделить
биотехнологии в сфере биомедицины, биофар-
мацевтики, биоэнергетики, промышленные,
сельскохозяйственные, лесные, пищевые, при-
родоохранные (экологические) биотехнологии,
аквабиотехнологии и др.

Поскольку на сегодняшний день биотех-
нологии патентуются в качестве изобрете-
ний, то их следует подразделять на продук-
ты и способы.

Среди продуктов биотехнологии выделя-
ют [14]:

а) субклеточные структуры (вирусы,
плазмиды, ДНК митохондрий и хлоропластов,
ядерная ДНК);

б) бактерии и цианобактерии;
в) грибы;
г) водоросли;
д) простейшие;
е) культуры клеток растений и животных;
ж) растения – низшие (анабена-азолла)

и высшие – рясковые.
Выделяют также и другие продукты био-

технологии.
Говоря о биотехнологии как о способе,

следует разграничивать способы выделения,
преобразования, изменения биотехнологий и
иные способы.

Для признания биотехнологии патентос-
пособной необходимо, чтобы она отвечала
таким критериям патентоспособности, как
новизна, изобретательский уровень и промыш-
ленная применимость.

Большой спор вызывает возможность
соответствия биотехнологии критерию новиз-
ны, поскольку ряд уже существующих продук-
тов природы схож с биотехнологиями. Воп-
рос определения критерия новизны биотехно-
логии на сегодняшний день практически не
проработан. В качестве примера можно при-
вести хорошо известное дело по иску Ассо-
циации молекулярной патологии США к Myriad
Genetics, которая осуществляет деятельность,
направленную на генодиагностику ряда на-
следственных заболеваний человека, а так-
же проводит фармакогенетические исследо-
вания и анализ генов предрасположенности.
В начале 90-х гг. прошлого века специалисты
Myriad Genetics подтвердили наличие ассоци-
ативной взаимосвязи между мутациями в ге-
нах BRCA1 и BRCA2 и повышением риска
развития рака молочной железы и яичников, а
также впервые секвенировали ген BRCA1.
После чего компанией были запатентованы
как сама последовательность ДНК, так и об-
ласть диагностики отклонений в генах BRCA1
и BRCA2 [12].

На Западе хорошо известна так называ-
емая доктрина «продуктов природы» [7], со-
гласно которой запрещено патентование ново-
испеченных продуктов, которые не содержат
заметной разницы от природных продуктов.
Сторонники доктрины считают, что основная
функция природных продуктов заключается в
обеспечении основных инструментов научно-
технических работ, такие продукты не могут
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быть ограничены требованием патентных
прав и остаются свободными для каждого,
чтобы использовать их в качестве вложения
в будущие исследования.

По мнению К.Э. Колинза, в деле по иску
Ассоциации молекулярной патологии США к
Myriad Genetics важную роль играет то обсто-
ятельство, что все патенты вышеупомянутой
компании касаются только молекул ДНК в
выделенном из генома человека виде [12]. То
есть в таком виде они не были известны ра-
нее и в целостном геноме. Следовательно,
указанные биотехнологии соответствуют кри-
терию патентоспособности «новизна».

Эксперту при проведении проверки со-
ответствия биотехнологии критерию «новиз-
на» необходимо выявить, были ли такие гены
«природными», давно известными сообществу
генетиков, медиков, биологов; проанализиро-
вать, был ли  науке известен способ выделе-
ния таких генов; определить, являются ли гены
искусственно созданными. Представляется,
что модификация природных генов человека
противоречит общественным интересам,
принципам гуманности и морали. Между тем
«искусственно созданные гены» могут быть
патентоспособными в случае, если их патен-
туют в диагностических и/или терапевтичес-
ких целях. Также эксперту следует учитывать,
что внедрение искусственно созданных генов
в организм человека, животного или растения
в ряде случаев может вызвать мутацию или
гибель вида, что недопустимо. Хотя науке
известны случаи, когда модификация отдель-
но взятых генов, а также элементов РНК и
ДНК способствует лечению ряда болезней,
таких как сахарный диабет и др.

Роспатент придерживается противопо-
ложного доктрине «продуктов природы» мне-
ния. Так, «биотехнологический продукт, кото-
рый изолирован от окружающей среды или
произведен посредством технического про-
цесса, даже если он ранее существовал в при-
роде, является охраноспособным» [16]. Такой
подход не решает ряда проблем, существую-
щих в области патентования биотехнологий,
в частности это касается патентования транс-
генных животных и растений, отдельно взя-
тых клеток, клонов, векторов и др.

Чтобы при проведении экспертизы заяв-
ки определить, соответствует ли биотехноло-

гия критерию патентоспособности «новизна»,
следует обратить особое внимание на струк-
турные и функциональные различия между
естественными объектами природы и биотех-
нологиями, которые в своем изолированном
состоянии достаточно значительны, чтобы
составить заметную разницу. Под структур-
ными отличиями от объектов природы сле-
дует понимать «существенные отличия стро-
ения, системы или расположения отдельных
частей и/или частиц в составе биотехнологии,
а также существенные отличия во внутрен-
нем устройстве биотехнологии от устройства
схожего объекта природы» [4]. Функциональ-
ные отличия представляют собой особеннос-
ти, связанные с проявлением какой-либо фун-
кции, отличные от особенностей, свойствен-
ных для объектов живой природы [4].

Еще одним критерием патентоспособно-
сти биотехнологии является изобретательс-
кий уровень, при определении которого важ-
ную роль играет критерий неочевидности спе-
циалисту указанной в заявке биотехнологии.
Оценку неочевидности должен производить
непосредственно специалист, при этом им учи-
тывается известный на день подачи заявки
уровень.

Представляется, что при определении
соответствия биотехнологии критерию «изоб-
ретательский уровень» также должна учиты-
ваться степень участия создателя биотехно-
логии в ее создании, извлечении и/или преоб-
разовании, поскольку само по себе выделе-
ние какого-либо объекта из биологического
продукта еще не является созданием биотех-
нологии. Однако если автором был выделен
объект, который ранее хотя и был известен
науке, но не выделялся из общего состава
биологического продукта, то такое действие
автора будет носить определенный творчес-
кий уровень и степень влияния автора будет
очевидна. В таком случае способ выделения
биотехнологии из биологического продукта
будет сам по себе патентоспособен.

Третьим критерием патентоспособности
биотехнологии является промышленная при-
менимость. Анализ норм действующего за-
конодательства Российской Федерации не по-
зволяет нам определить содержание указан-
ного критерия. Подробное содержание усло-
вия патентоспособности «промышленная при-
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менимость» раскрывается в Директиве 98/44/
ЕС Европейского парламента Совета от
6 июля 1998 г. по правовой защите биотехно-
логических изобретений [6]. Указанный кри-
терий включает в себя следующие цели па-
тентования биотехнологий: промышленные,
коммерческие, научные, диагностические, те-
рапевтические.

Промышленные цели подразумевают
как систематическое производство, так и ра-
зовое производство, направленное на решение
конкретной задачи. Биотехнологии могут быть
использованы в пищевой (штаммы микроор-
ганизмов, бактериофаги и т. п.) либо медицин-
ской промышленности (векторный вирус, ге-
нетическая конструкция, отдельные элемен-
ты нуклеиновых кислот и др.).

Общеизвестно, что под коммерческой
деятельностью понимается деятельность,
направленная на извлечение прибыли. Соот-
ветственно коммерческая цель – получение
прибыли. Применительно к биотехнологиям
можно говорить об их последующей коммер-
циализации и извлечении прибыли от их реа-
лизации. Указанная цель особенно актуальна
в рамках обсуждения патентно-правовой за-
щиты биотехнологий, поскольку их создание,
разработка и внедрение в экономический обо-
рот требуют больших вложений.

Под наукой традиционно понимают осо-
бый вид познавательной деятельности, направ-
ленный на выработку объективных, системно
организованных и обоснованных знаний о мире
[13]. Следовательно, исходя из указанной трак-
товки, научные цели направлены на выработ-
ку объективных, системно организованных и
обоснованных знаний о мире в целом и об от-
дельном объекте в частности. Появление но-
вых биотехнологий способствует активному
развитию науки, конкуренция в указанном сег-
менте постоянно растет. Появление биотех-
нологий позволило выйти на качественно но-
вый уровень ряду таких естественных наук, как
биология, генетика, биохимия и др. Кроме того,
в недавнем прошлом появилась и на сегодняш-
ний день активно развивается наука биотех-
нология, которая существует не только на базе
государственных корпораций и научно-иссле-
довательских институтов, но и преподается в
специализированных высших учебных заведе-
ниях, а также читается в качестве спецкурсов

для студентов сельскохозяйственных и иных
специальностей.

Помимо уже рассмотренных целей в
Директиве также описаны диагностические и
терапевтические цели, которые в большей
степени применимы к медицинским биотех-
нологиям.

В Большом энциклопедическом словаре
указано, что под диагностикой понимается
учение о методах и принципах распознавания
болезней и постановки диагноза; процесс по-
становки диагноза [3]. Следовательно, диаг-
ностические цели направлены на выявление
методов и принципов распознавания болезней
с последующей постановкой диагноза.

Под терапией следует понимать отдел
медицины, содержащий учение о внутренних
болезнях и их лечении [20]. Исходя из приве-
денного определения под терапевтическими
целями следует понимать цели, направленные
на изучение внутренних болезней, причин их
возникновения, механизмов развития, методов
распознавания, лечения (кроме хирургическо-
го и лучевого) и предупреждения.

В большинстве европейских стран таким
биотехнологиям, целью создания которых яв-
ляется диагностика и лечение заболеваний, не
предоставляется патентная охрана. Аргумен-
тируется это тем, что медицинская помощь
не может быть поставлена в зависимость от
воли владельца патента, следовательно, спо-
собы терапевтического и хирургического ле-
чения, а также способы диагностики челове-
ка не могут считаться соответствующими
такому условию патентоспособности, «как
промышленная применимость», в связи с тем,
что сама медицина не относится к промыш-
ленности [17].

В ст. 53 Европейской патентной конвен-
ции, принятой 5 октября 1973 г. и пересмот-
ренной 28 июля 2001 г. [10], также указывает-
ся, что способы терапевтического и хирурги-
ческого лечения человека или животного и
способы врачебной или ветеринарной диагно-
стики не считаются «промышленно примени-
мыми» изобретениями.

Между тем во многих странах (таких как
Япония, США) сложилась другая практика.
Россия также входит в их число.

Рассмотрим, всегда ли возможно создать
биотехнологию в указанных целях.
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В соответствии с п. 4 ст. 1349 ГК РФ
объектами патентных прав не могут быть:

1) способы клонирования человека и его
клон;

2) способы модификации генетической
целостности клеток зародышевой линии че-
ловека;

3) использование человеческих эмбрио-
нов в промышленных и коммерческих целях;

4) результаты интеллектуальной дея-
тельности, описанные в п. 1 ст. 1349 ГК РФ,
противоречащие общественным интересам,
принципам гуманности и морали.

Из положений настоящей статьи видно,
что способы клонирования человека, а также
способы модификации генетической целост-
ности клеток зародышевой линии человека
недопустимо создавать и/или использовать ни
в каких целях. Использование же человечес-
ких эмбрионов недопустимо только в промыш-
ленных и коммерческих целях. Хотя законо-
датель и не говорит о запрете использования
человеческих эмбрионов в научных целях, все
же предполагается, что такое использование
будет противоречить общественным интере-
сам, принципам гуманности и морали.

Что при этом считать противоречащим
«общественным интересам, принципам гуман-
ности и морали», остается открытым вопро-
сом, поскольку каждая из указанных катего-
рий требует отдельного развернутого исследо-
вания, носящего междисциплинарный характер.
Полагаем, что общественным интересам, прин-
ципам гуманности и морали противоречит все,
что способно оказать вредные последствия на
будущие поколения людей, животных всех ро-
дов и видов, растений, на планету Земля и кос-
мическое пространство, привести к экологичес-
кому дисбалансу, падению нравов.

По мнению С.Ю. Миролюбовой, допус-
тимо использование человеческих эмбрионов
в терапевтических и диагностических целях
[11]. Исходя из смысла п. 4 ст. 1349 ГК РФ
видно, что законодатель также не запрещает
использование человеческих эмбрионов в ука-
занных целях. Между тем здесь нужно поста-
вить вопрос о способах получения эмбрио-
нального материала. На наш взгляд, в тера-
певтических и диагностических целях возмож-
но использовать лишь эмбрионы, чье разви-
тие остановилось вследствие болезни мате-

ри либо серьезной патологии. Такое исполь-
зование будет служить дальнейшему разви-
тию медицины и способствовать предотвра-
щению возможного возникновения патологии
эмбриона уже на самых ранних сроках бере-
менности, кроме того, поможет выявить спо-
собы лечения будущих матерей, которые не
будут представлять опасности для плода.

Говоря о критерии патентоспособности
«промышленная применимость», следует так-
же обратить внимание на то обстоятельство,
что при рассмотрении заявок эксперты отме-
чают отсутствие полной совокупности призна-
ков, регламентируемых действующим законо-
дательством и необходимых для идентифика-
ции или воспроизведения заявленного объек-
та, а также не содержащих необходимого эк-
спериментального подтверждения достижения
заявленного технического результата [8]. Из-
за необходимости запроса дополнительных
материалов переписка экспертов с заявите-
лями зачастую затягивается. Впоследствии
полученные в ходе переписки данные вклю-
чаются в текст описания в качестве описа-
тельных характеристик.

Зачастую по описанию соответствующе-
го продукта, содержащемуся в заявке, осу-
ществить его представляется невозможным.
Поэтому в целях выявления промышленной
применимости такого объекта применяется
депонирование [18].

Подводя итог, следует отметить, что
проработанность практики применения суще-
ствующих норм патентного права относитель-
но защиты биотехнологий весьма слабая. За-
метна противоречивость в их трактовке, нео-
боснованно узок подход к характеристике от-
дельных видов биотехнологий, недостаточны
средства и способы реализации.
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Abstract. Biotechnology is one of the priority directions of modern society functioning.
They ensure the solution of certain global social and economic issues and contribute to the
development of scientific and technological progress.

The article discusses the ways of biotechnologies legal protection in the Russian Federation.
The authors conclude that the most effective method of protection is the patenting of
biotechnology which should take into account the specifics of the specified object of patent
rights. The problems of legal regulation of patent and legal protection of biotechnology are
studied, and the regulations of the current legislation are analyzed. The authors evaluate the
Western doctrine of “natural products”, according to which it is prohibited to patent the new
products that do not contain a significant difference from natural products. This principle is
opposed to the position of “Rospatent” Russian Patent Service. The authors also study the
criteria for biotechnology patentability underlying the examination of the application, such as
novelty, inventive level, industrial applicability. The factors that contribute to poor conceived
practice of existing patent law concerning the protection of biotechnology legal are designated.
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