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РЕЗЮМЕ

Цель: изучение особенностей обеспечения защиты прав на интеллектуальную собственность на примере лекарственных средств, 
применяемых для лечения редких (орфанных) заболеваний.

Материал и методы. Анализ данных фармацевтического рынка выполнен с использованием аналитических баз данных DSM Group. 
Для построения патентного ландшафта применена методика, предложенная Федеральной службой по интеллектуальной 
собственности. Методика предполагает проведение патентного поиска и анализ найденных документов по датам подачи, ведомству 
(стране) подачи и заявителю, а также анализ патентной активности (динамики) в отношении объекта, в данном случае препаратов 
определенной структуры для лечения орфанного заболевания. 

Результаты. Сформулированы выводы комплексного характера, которые направлены на повышение национальной лекарственной 
безопасности. Ограничения, связанные с защитой прав на интеллектуальную собственность для стран-импортеров, в частности 
режим эксклюзивности данных, не позволяют странам-импортерам воспроизводить клинические исследования и приводят 
к сокрытию таких данных от медицинских, пациентских сообществ и других участников рынка. Существующие ограничения 
затрудняют научный обмен между медицинскими организациями и регуляторами, влияют на точность диагностики и лечения, что 
в случае высокой стоимости новых методов терапии создает огромную бюджетную нагрузку на систему здравоохранения 
и препятствует внедрению объективных критериев при назначении и применении лекарственных средств. До момента утверждения 
и предоставления регистрационного удостоверения регулирующим органом необходимо устанавливать обоснованные предельные 
цены, формировать достаточный комплект и объем клинических рекомендаций, а также заранее определять источники 
финансирования и механизмы интеграции в национальную систему лекарственного обеспечения.

Заключение. Введение в оборот препаратов для терапии редких заболеваний приводит к резкому увеличению нагрузки на бюджеты 
системы здравоохранения всех уровней. Существующие ограничения и обязательства в области защиты прав на интеллектуальную 
собственность, степень раскрытия медицинских данных в процессе регистрации и допуска на рынок требуют существенных 
изменений традиционной системы лекарственного обеспечения и системы размещения государственного заказа, а также внедрения 
новых регуляторных механизмов (например, принудительного лицензирования или изготовления отдельных лекарственных форм 
в условиях аптечных организаций), способствующих развитию локальной фармацевтической отрасли и обеспечивающих 
национальную систему здравоохранения необходимым объемом лекарственных средств с достаточным уровнем качества 
и безопасности.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА

Редкие (орфанные) заболевания, орфанные лекарственные препараты, интеллектуальная собственность, патентные исследования, 
Фарма-2030.

Статья поступила: 30.04.2021 г.; в доработанном виде: 11.11.2021 г.; принята к печати: 13.12.2021 г.
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SUMMARY

Objective: to study features of intellectual property protection mechanisms on the example of drugs for the treatment of rare (orphan) 
diseases. 

Material and methods. Analysis of pharmaceutical market data was performed with the DSM Group analytical database. The approach 
proposed by the Russian Federal Industrial Property Service was used for creating patent landscape. The method supposes conducting 
a patent search and analysis of the documents found for date of filing, office (country) of filing, applicant, as well as analysis of the patent 
activity (dynamics) for the subject, in this case, for orphan drugs having a defined structure.

Results. We proposed the complex conclusions to increase national drug safety. Intellectual property limitations for importing countries such 
as data exclusivity, do not allow to reproduce clinical trials, which leads to non-disclosure of medical data to all parties – medical society and 
patients, all other market participants, including local pharmaceutical producers. Current intellectual property restrictions conceal crucial data 
from medical and patient society and other market players and affect accuracy of diagnosis and treatment. Along with outstanding cost of 
new therapies it causes enormous budget burden for the healthcare system and prevents the introduction of objective criteria in the 
appointment and use of medicines. Prior to the approval and submission of the registration certificate by the regulatory authority, it is 
necessary to establish reasonable marginal prices, to form a sufficient set and volume of clinical guidelines and to determine in advance the 
sources of financing and mechanisms of integration into the national system of drug provision.

Conclusion. The introduction of drugs for the treatment of rare diseases into circulation leads to a sharp increase in the burden on the budgets 
of the healthcare system at all levels. Current restrictions and obligations in the field of intellectual property rights protection, the degree 
of disclosure of medical data in the process of registration and admission to the market require significant changes to the traditional system 
of drug provision and the system of placing state orders, as well as the introduction of new regulatory mechanisms (for example, compulsory 
licensing or producing individual dosage forms in pharmacy organizations), contributing to the development of the local pharmaceutical 
industry and providing the national health system with the necessary volume of drugs with a sufficient level of quality and safety.
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Основные моменты

Что уже известно об этой теме?

►  Препараты для лечения орфанных заболеваний характеризуются 
низкой доступностью, государственное регулирование в области 
системы лекарственного обеспечения не является оптимальным

►  При выдаче патента выход на рынок препарата, включающего 
запатентованный объект интеллектуальной собственности, 
невозможен без согласия патентообладателя

►  Нарастает дефицит бюджетов систем здравоохранения федерально-
го и регионального уровней в части лекарственного обеспечения 
пациентов с орфанными заболеваниями

Что нового дает статья?

►  Анализ патентной стратегии, включая объемы обращающейся про-
дукции, демонстрирует, что орфанные препараты не являются пред-
метом интереса фармацевтических производителей, поэтому необ-
ходимы  дополнительные меры их стимулирования

►  Сформулированы подходы к совершенствованию системы лекар-
ственного обеспечения пациентов с орфанными заболеваниями

►  Продемонстрирована необходимость разработки методики обосно-
ванного определения и контроля предельных отпускных цен, а также 
установления источников финансирования и механизмов интегра-
ции в систему лекарственного обеспечения до получения регистра-
ционного удостоверения

Как это может повлиять на клиническую практику в обозримом будущем?

►  Полученные результаты способствуют созданию единого процесса 
комплексной оценки высокозатратных и новых технологий здраво-
охранения, включая раскрытие медицинских данных, совершенство-
вание процессов ценообразования и государственных закупок ле-
карственных препаратов

►  Внедрение методов оценки влияния лечения на качество жизни па-
циентов позволит оптимизировать процессы принятия решений  
о финансировании технологий здравоохранения

►  Показана актуальность применения современных моделей закупок  
с ценностно-ориентированным (пациентoориентированным) подходом, 
включая переход к соглашениям о разделении рисков и стоимости 

Highlights

What is already known about the subject?

►  Drugs for the treatment of orphan diseases are characterized by low avail-
ability, state regulation of the drug supply system is not optimal

►  When granting a patent, it is impossible for a drug that includes a patented 
intellectual property object to enter the market without the consent of  
a patent holder

►  The deficit of healthcare in federal and regional funds grows considering 
the drug provision for patients with orphan diseases

What are the new findings?

►  The analysis of the patent strategy, including the volume of products in 
circulation, demonstrated that orphan drugs are not the subject of interest 
for pharmaceutical manufacturers, therefore, additional measures are 
needed to stimulate them

►  Approaches to improving the system of drug provision for patients with 
orphan diseases were formulated

►  The necessity of developing a methodology for the reasonable 
determination and control of marginal selling prices, as well as the 
establishment of sources of financing and mechanisms for integration 
into the drug supply system before obtaining a registration certificate was 
demonstrated

How might it impact the clinical practice in the foreseeable future?

►  The results obtained contribute to the creation of a unified process for the 
comprehensive assessment of high-cost and new healthcare technolo-
gies, including disclosure of medical data, improvement of processes of 
pricing and public procurement of medicines

►  Implementation of health technology assessment methods to improve 
patient’s quality of life will optimize decision-making processes on 
financing of healthcare technologies

►  The relevance of the application of modern value-based (patient-oriented) 
procurement models is shown, including the transition to risk- and cost-
sharing agreements

ВВЕДЕНИЕ / INTRODUCTION

Государственная политика Российской Федерации (РФ) в обла-
сти развития системы здравоохранения и системы лекарственного 
обеспечения (ЛО) длительное время была направлена на борьбу 
с социально значимыми и возраст-ассоциируемыми заболевания-
ми, что сохраняло стабильный рынок реализации фармацевтиче-
ской продукции по причине хронического характера большинства 
таких заболеваний. 

В Соединенных Штатах [1], Сингапуре [2], Японии [3], Австра-
лии [4], Европейском Союзе [5] параллельно формировались ме-
ханизмы поддержки разработок и ускоренного внедрения в меди-
цинскую практику инновационных методов терапии, в частности 
редких (орфанных) заболеваний (РЗ). Нормативные документы 
и программы поддержки разделяют общий принцип доступа 
к терапии для пациентов с РЗ. Во всех случаях законодательство 
сосредоточено на стимулировании фармацевтических компаний 
(грантовой поддержке клинических исследований, налоговых 
льготах, снижении пошлин за регистрацию и утверждение «ор-
фанного статуса»), предлагая гарантии исключительного права 
на рынке и возможность использования процедуры условного 
и ускоренного допуска на рынок [6].

На практике перечисленные меры позволили резко стимули-
ровать разработку новых лекарственных средств стран-экспор-
теров фармацевтической продукции. Это обеспечивало, с одной 

стороны, высокий уровень инноваций, а с другой – стабильность 
финансовой нагрузки на собственные системы здравоохранения. 
Однако существенная, а в перспективе критическая финансовая 
нагрузка перемещается на сторону стран-импортеров эксклюзив-
ной (находящейся на монопольном положении) фармацевтиче-
ской продукции.

На наднациональном (международном) и национальном уров-
нях данная политика в целом обеспечивается за счет механизмов 
защиты прав на интеллектуальную собственность, в частности ре-
жима эксклюзивности данных (англ. data exclusivity). Однако ито-
говый уровень расходов систем здравоохранения на внедрение 
инновационных методов лекарственной терапии зависит в боль-
шей степени от совершенства процедур регистрации и допуска на 
рынок новых лекарственных средств, системы ценообразования 
и государственных обязательств в рамках системы ЛО.

Объективные тенденции развития медицинской науки, внедре-
ния методов доказательной и персонифицированной медицины, 
приводят к смещению фокуса с применения массовых методов 
лечения к терапии по индивидуальным показаниям. Националь-
ные экономики, ориентированные на разработку и экспорт новых 
медицинских технологий, формируют и новые реалии фарма-
цевтического рынка, что приводит к смене приоритетов государ-
ственных и страховых систем здравоохранения, изменениям как 
состава участников рынка, так и структуры предложения в обла-
сти медицинской и фармацевтической продукции.
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Страны, вынужденные импортировать современные медицин-
ские технологии, сталкиваются с возрастающим ценовым дав-
лением, которое связано с защитой прав на интеллектуальную 
собственность и эксклюзивным, находящимся на монопольном 
положении статусом фармацевтической продукции. Тем не менее 
данные тенденции постепенно внедряются в программы государ-
ственных гарантий РФ, в частности включаются в цели Стратегии 
лекарственного обеспечения населения Российской Федерации 
на период до 2025 года, утвержденной приказом Минздрава РФ 
от 13 февраля 2013 г. № 66 [7].

Участники рынка (фармацевтические и медицинские компании) 
также вынуждены смещать фокус на разработку и внедрение 
в медицинскую практику оригинальных лекарственных средств 
с учетом принципов доказательной и персонифицированной ме-
дицины, в т.ч. препаратов для терапии РЗ. 

Для ускорения разработки и допуска на рынок инновационных 
и орфанных лекарственных препаратов (ОЛП) существенное зна-
чение имеет развитие мер государственной поддержки. При этом 
очевидно, что экспортно ориентированные и импортозависимые 
страны должны внедрять различные механизмы государственной 
политики, чтобы помимо стимулов развития фармацевтической 
отрасли обеспечить стабильность нагрузки на бюджеты системы 
здравоохранения.

Несмотря на увеличение числа вновь зарегистрированных ОЛП 
не только на территории РФ, но и в мире, пациенты с РЗ про-
должают сталкиваться с барьерами при получении лекарственной 
терапии. Кроме того, доступ к ОЛП был затруднен за счет увеличе-
ния расходов системы здравоохранения в связи с распростране-
нием новой коронавирусной инфекции. Например, в США с начала 
пандемии на 21% снизилось количество выписываемых рецептов 
для пациентов с РЗ, о чем свидетельствует отсутствие доступа 
к медикаментозной терапии в 48 тыс. случаев [8].

В соответствии с Распоряжением Правительства РФ от 28 ок-
тября 2020 г. № 2798-р [9] был создан Федеральный центр пла-
нирования и организации лекарственного обеспечения граждан 
в целях недопущения перебоев с поставками препаратов, а также 
прогнозирования потребности в регионах. Кроме того, в соот-
ветствии с Указом Президента РФ от 5 января 2021 г. № 16 [10] 

создан Фонд поддержки детей «Круг добра», который будет осу-
ществлять реализацию дополнительного механизма организации 
и финансового обеспечения оказания медицинской помощи (при 
необходимости за пределами РФ) детям с тяжелыми жизнеугро-
жающими и хроническими заболеваниями, в т.ч. РЗ. Ожидается, 
что в связи с последними решениями тренды по данной категории 
лекарственных препаратов (ЛП) сохранятся и механизм федера-
лизации ускорится, а средневзвешенная стоимость федеральной 
льготы возрастет.

Исследования фармацевтического рынка, динамики патенто-
вания и индикаторов патентной активности могут способство-
вать совершенствованию подходов в области интеллектуальной 
собственности и выработке предложений по развитию локальной 
промышленности и потенциальной оптимизации бюджетов систе-
мы здравоохранения на закупку ЛП, а также являться индикато-
ром для постановки задач в научно-исследовательской сфере.

Цель – изучение особенностей обеспечения защиты прав на 
интеллектуальную собственность на примере лекарственных 
средств, применяемых для лечения редких (орфанных) заболе-
ваний. 

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ / MATERIAL AND METHODS

Критерии и методология / Criteria and methodology

Сбор и анализ данных фармацевтического рынка выполнены 
с использованием аналитических баз данных DSM Group [11]. Ис-
следование рынка проведено во всех сегментах: коммерческий 
и госпитальный секторы, включая исследование отпуска ЛП по 
программе льготного ЛО.

С целью формирования предложений и выявления особенно-
стей при выработке стратегии защиты прав на интеллектуальную 
собственность в области ОЛП было проведено изучение рынка 
с применением критериев, которые позволяют оптимизировать 
количество международных непатентованных наименований 
(МНН) для дальнейшего патентного анализа, сохранив репрезен-
тативность выводов (при лечении применяются ЛП с биологиче-
ской и химической природой действующего вещества). Критерии 
и методология представлены на рисунке 1.
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Рисунок 1. Методология выбора международных непатентованных наименований с целью проведения патентных исследований. 
МНН – международное непатентованное наименование; ОЛП – орфанный лекарственный препарат; РФ – Российская Федерация; ЛП – лекарственный препарат

Figure 1. Methodology for selecting international nonproprietary names for patent research. 
INN – international nonproprietary name; OD – orphan drug; RF – Russian Federation

Да
нн
ая

 и
нт
ер
не
т-
ве
рс
ия

 с
та
ть
и 
бы

ла
 с
ка
ча
на

 с
 с
ай
та

 h
ttp

s:
//w

w
w

.p
ha

rm
ac

oe
co

no
m

ic
s.

ru
. Н

е 
пр
ед
на
зн
ач
ен
о 
дл
я 
ис
по
ль
зо
ва
ни
я 
в 
ко
м
м
ер
че
ск
их

 ц
ел
ях

. 
И
нф

ор
м
ац
ию

 о
 р
еп
ри
нт
ах

 м
ож

но
 п
ол
уч
ит
ь 
в 
ре
да
кц
ии

. Т
ел

.: 
+7

 (4
95

) 6
49

-5
4-

95
; э
л.

 п
оч
та

: i
nf

o@
irb

is
-1

.ru
. 

http://www.pharmacoeconomics.ru


ФАРМАКОЭКОНОМИКА. Современная фармакоэкономика и фармакоэпидемиология. 2021; Том 14, № 4 www.pharmacoeconomics.ru 497

Оригинальные публикации

Разработанные критерии, в частности ранжирование затрат 
субъектов РФ, позволили определить наиболее затратную нозо-
логическую группу заболеваний с кодом Международной клас-
сификации болезней 10-го пересмотра (МКБ-10) E75.2 Другие 
сфинголипидозы и выявить группу МНН, которые применяются 
для их лечения:

– агалсидаза альфа (активное соединение биологической при-
роды);

– агалсидаза бета (активное соединение биологической природы);
– велаглюцераза альфа (активное соединение биологической 

природы);
– имиглюцераза (активное соединение биологической природы);
– миглустат (химическая структура активного соединения).
Для определения технологических трендов и перспективных 

направлений развития рынка ОЛП применен инструмент анализа 
патентной документации. При построении патентного ландшаф-
та использована методика, предложенная Федеральной службой 
по интеллектуальной собственности [12]. Методика предполагает 
поиск в различных патентных базах и анализ полученной выборки, 
в т.ч. анализ динамики патентной активности (по годам), геогра-
фии распространения или потенциальных рынков (по патентам 
в различных странах и их количеству в определенной стране), зая-
вителей по странам, правовых событий (срок поддержания в силе, 
споров и лицензий). 

Был проведен патентный поиск на патентную чистоту в отно-
шении препаратов, аналогичных оригинальным, по странам РФ 
и Евразийского экономического союза (ЕАЭС), а также анализ 
найденных документов. Использовано несколько баз данных: 

– Всемирной организации интеллектуальной собственности (ин-
формационно-поисковая система WIPO Patentscope) [13];

– Федерального института промышленной собственности (си-
стема поиска патентной информации на основании действующей 
версии Международной патентной классификации (МПК-2019.01), 
вступившей в силу 1 января 2019 г. [14];

– патентного ведомства США [15];
– Европейской патентной организации (Espacenet) [16];
– вспомогательные базы патентной информации.
Поиск проводили по всем объектам, относящимся к ЛП, вклю-

чая патенты на субстанции и их формы, составы и композиции, 
способы получения, применения, комбинации веществ и др. 

В качестве индикаторов патентной аналитики использованы 
следующие показатели:

– динамика патентной активности (патентования изобретений) 
при рассмотрении по годам и странам;

– структуризация патентов на изобретения по странам-заяви-
телям;

– распределение патентов по заявителям;
– структуризация патентного ландшафта по объекту изобретения;
– объем и качественные признаки патентов;
– патентная чистота по выбранным ЛП в России и на территории 

ЕАЭС.

Этапы исследования / Stages of research

Исследование включало три этапа:
1) обоснование выбора и проведение анализа рынка группы 

ЛП, применяемых в рамках медикаментозной терапии для одного 
жизнеугрожающего и хронически прогрессирующего РЗ, приво-
дящего к сокращению продолжительности жизни граждан или их 
инвалидности;

2) проведение патентного исследования отобранных ЛП, вклю-
чая сравнение сходств и (или) различий патентной защиты ОЛП 

и препаратов, применяющихся в медикаментозной терапии широ-
ко распространенных заболеваний;

3) структурирование возможных препятствий, возникающих 
при патентовании и последующем выводе на рынок новых форм 
ЛП фармацевтическими производителями.

После этого были сформированы основные императивы 
и предложения по защите прав на интеллектуальную собствен-
ность современных видов ЛП, которые направлены на достижение 
ключевых показателей Стратегии развития фармацевтической 
промышленности Российской Федерации на период до 2030 года 
(Фарма-2030).

РЕЗУЛЬТАТЫ / RESULTS

Анализ рынка / Market analysis
Структура закупок

Анализ отчетности об исполнении бюджетов субъектов РФ 
показывает, что совокупные расходы неконсолидированных 
бюджетов на здравоохранение за 7 мес 2020 г. увеличились на 
88% (472 млрд руб.) по сравнению с аналогичным периодом 
2019 г. Расходы региональных бюджетов на стационарную ме-
дицинскую помощь за тот же период выросли в 1,8 раза, на ам-
булаторную – в 1,4 раза, а на скорую – в 1,9 раза. Капитальные 
расходы повысились на 70%, а расходы на выплаты персоналу 
в сфере здравоохранения – лишь на 3% [17]. Однако, по данным 
исследования Комитета Государственной Думы по охране здоро-
вья, посвященного вопросам ЛО пациентов с РЗ, уровень обеспе-
ченности в 2020 г. остался на показателях 2018 г. и составил 58% 
от числа включенных в федеральный регистр пациентов [18]. Тем 
не менее, несмотря на увеличение расходов на здравоохранение 
в целом, с точки зрения уровня обеспеченности больных ЛП по 
нозологическим формам (группам) РЗ остаются задачи, связан-
ные с повышением доступности эффективных методов лечения.

По данным DSM Group, по итогам 2020 г. общий рынок ОЛП 
в России представлен 135 МНН (включая закупки по программам 
высокозатратных нозологий (ВЗН) и за счет средств бюджетов 
субъектов РФ). Также следует отметить, что в перечень закупок 
попадает существенное количество МНН, которые по показаниям 
к применению используются в качестве вспомогательной терапии 
(англ. non-orphan drugs – неорфанные МНН). В связи с отсутстви-
ем формализованного перечня МНН, применяемых в терапии РЗ, 
в субъектах РФ в большом объеме закупаются препараты вспо-
могательной (сопутствующей) терапии. За период 2017–2020 гг. 
среднегодовой темп роста рынка ОЛП составил 5,3%, оставаясь 
наряду с показателями роста всего фармацевтического рынка. 
В 2020 г. общие расходы на ЛП составили 87 645,8 млн руб., пока-
зав прирост 5,3% по сравнению с аналогичным периодом 2019 г., 
где более высокий вклад обеспечивает прирост затрат в рамках 
программы ВЗН 7,8%, который напрямую связан с решениями 
о федерализации ЛО пациентов с отдельными РЗ (последователь-
но реализуется с 2019 г.) [19, 20] (рис. 2).

С учетом того, что в 2020 г. продолжился тренд по сохранению 
затрат субъектов РФ на закупку ОЛП, рынок данного сегмента 
продолжает расти и показывает незначительный эффект от феде-
рализации. Так, основной рост расходов и за 2019 г. составил 33% 
по отношению к показателям предыдущего периода, что связано 
с «майским» указом Президента РФ, а также принятием нацио-
нальных проектов и, как следствие, увеличением затрат бюджетов 
на Перечень ЛП для обеспечения граждан по программе «Семь 
высокозатратных нозологий» [21] (с 1 января 2019 г. список по-
полнился пятью РЗ [22] из Перечня-24 [23], по которым ЛП за-
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купались за счет средств региональных бюджетов: атипичный 
гемолитико-уремический синдром, ювенильный артрит и мукопо-
лисахаридоз I, II и VI типов). Также следует обратить внимание на 
то, что в 2019 г. нагрузка на регионы по отношению к показателям 
предыдущего периода осталась на высоком уровне (увеличение 
расходов на 23,4%), а в 2020 г. снизилась на 1,3%. 

С 17 июня 2020 г. федеральный перечень пополнился еще 
двумя РЗ (апластическая анемия и наследственный дефицит 
факторов свертывания крови II, VII и X) [24], что в соответствии 
с пояснительной запиской к законопроекту предусматривало 
закупку соответствующих ЛП на сумму 2 млрд руб. Предполага-
лось, что передача финансирования терапии РЗ на федеральный 
уровень позволит субъектам направить высвобожденные сред-
ства на повышение уровня ЛО пациентов в рамках региональных 
регистров. Однако в соответствии с данными, приведенными 
на рисунке 2, рост потребности в ЛП по всем нозологическим 
формам (группам) за счет федерального бюджета составил 
4696 млн руб., высвободив только 287 млн руб. региональных 
средств. Таким образом, в настоящее время в Перечне жизне-
угрожающих и хронических прогрессирующих РЗ, приводящих 
к сокращению продолжительности жизни граждан или их инва-
лидности, содержится 17 нозологических форм заболеваний, по 
которым организация обеспечения граждан ЛП и специализиро-
ванными продуктами лечебного питания относится к обязатель-
ствам субъектов РФ.

Анализ рынка ОЛП в упаковках показывает, что потребление за 
счет средств федерального бюджета продолжает сохранять от-
рицательную тенденцию. В 2019 г. и за 9 мес 2020 г. произошла 
смена трендов: сокращение региональных закупок и повышение 
федеральных до показателей 2017 г. В целом по итогам 2020 г. 
наблюдается рост в натуральном выражении на 7,8% (рис. 3).

Средневзвешенные цены за упаковку

По результатам изучения динамики изменения средневзве-
шенных цен за упаковку ОЛП (рис. 4), средняя стоимость упаков-
ки в федеральной льготе также отображает обратный эффект 
от предпринимаемых мер и в ценах производителей по итогам 
2019 г. выросла на 38,5%, что приблизительно в 4,7 раза выше 
стоимости упаковки в рамках региональных закупок. В целом по 
итогам полных лет в региональной льготе также наблюдался рост 
средней стоимости упаковки, а в 2020 г. данный тренд изменился 
(снижение на 8,8%).

Однако следует отметить, что показатель средневзвешенной 
цены не является статистически значимым для региональных 
закупок в связи с отсутствием формализованного перечня МНН, 
применяемых в терапии РЗ. Для повышения репрезентативности 
результатов был применен подход ценовой сегментации и подо-
браны значения, соответствующие неизменности структуры за-
купаемых МНН вне зависимости от источников финансирования 
(федерального и региональных бюджетов): 

– 1–10 тыс. руб. за упаковку;
– 10–50 тыс. руб. за упаковку;
– от 50 тыс. руб. за упаковку.
Категории 0–500 и 500–1000 руб. за упаковку исключены как 

статистически незначимые, поскольку в перечень региональных 
закупок попадает существенное количество МНН, которые по 
показаниям к применению используются в качестве вспомога-
тельной терапии и применимы для распространенных заболева-
ний. Основная доля приходится на препараты ценового сегмента 
10–50 тыс. руб. за упаковку (рис. 5). В совокупности доля исклю-
ченных сегментов в региональной льготе составляет 4,5%. 

Следующим шагом являлось сопоставление средневзвешенных 
цен в каждом из отобранных сегментов. По итогам 2020 г. средне-
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Рисунок 2. Динамика рынка лекарственных препаратов, применяемых для лечения редких заболеваний, в 2016–2020 гг. В связи с ограничениями источника информации 
данные объема региональных закупок в 2016 г. не представлены. 
ВЗН – высокозатратные нозологии; CAGR (англ. compound annual growth rate) – совокупный среднегодовой темп роста

Figure 2. Market changes for drugs used in the treatment of rare diseases, 2016–2020. Due to the limitations of the source of information, the data on the volume of regional 
purchases in 2016 are not presented. 
HCN – high-cost nosologies; CAGR – compound annual growth rate
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взвешенная стоимость упаковки в сегменте региональной льготы 
продолжила снижаться (на 3,8%), а также оказалась ниже сред-
невзвешенной цены федерального источника финансирования на 
15,2% (рис. 6). Это обусловлено более низкой платежеспособно-
стью бюджетов субъектов РФ, переориентацией высокозатратной 

терапии на федеральные источники финансирования и соответ-
ствует начавшемуся в 2019 г. тренду роста средневзвешенных цен 
в связи с регуляторными изменениями, началом реализации на-
циональных проектов и увеличением бюджетных ассигнований на 
закупку ЛП в рамках федеральной программы по развитию здра-
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Рисунок 3. Динамика рынка лекарственных препаратов, применяемых для лечения редких заболеваний, в 2016–2020 гг. (тыс. упаковок). В связи ограничениями 
источника информации данные объема региональных закупок в 2016 г. не представлены. 
ВЗН – высокозатратные нозологии; CAGR (англ. compound annual growth rate) – совокупный среднегодовой темп роста

Figure 3. Market changes for drugs used to treat rare diseases in 2016–2020 (thousand packages). Due to limitations of the source of information, data on the volume of regional 
procurements in 2016 are not presented. 
HCN – high-cost nosologies; CAGR – compound annual growth rate

Рисунок 4. Динамика изменения средневзвешенных цен за упаковку орфанных лекарственных препаратов в 2017–2020 гг. В связи с ограничениями источника 
информации данные по региональным льготам в 2016 г. не представлены

Figure 4. Evolution of weighted average prices per package of orphan drugs in 2017–2020. Due to limitations of the source of information, data on regional benefits in 2016 are not 
presented
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воохранения. Среднегодовой темп снижения за последние 4 года 
составляет 7,4%, что позволяет сделать вывод об эффективности 
принятых решений.

В среднем для ОЛП в сегменте 10–50 тыс. руб. за упаковку 
выявлена иная ситуация средневзвешенных цен федерального 
источника. В предыдущие периоды соответствующая терапия пре-
имущественно закупалась за счет средств субъектов РФ (рис. 7). 
Сопоставляя ретроспективную динамику, можно отметить, что 
финансирование именно этой ценовой категории ОЛП было пе-
ренесено с региональных источников на федеральный уровень. 
При сравнении показателей высокозатратного и среднеценового 
сегментов также наглядно продемонстрирован существенный эф-

фект от принятых решений. Средневзвешенная цена за упаковку 
в федеральной льготе показала незначительный прирост в 2019 г., 
но продолжает сохранять тренд к снижению. По отношению к по-
казателям 2017 г. в 2020 г. эффект от федерализации позволил 
снизить медианную стоимость упаковки более чем в 2 раза. Ситуа-
ция в низкоценовом сегменте (1–10 тыс. руб. за упаковку) в целом 
отличается не существенно (рис. 8).

Наиболее затратные препараты

Наибольшая доля стоимостного объема в сегменте феде-
ральной льготы приходится на МНН леналидомид в объеме 
10 021,4 млн руб., что составляет более 15% от всего объема 

Рисунок 5. Ценовая сегментация за упаковку орфанных лекарственных препаратов в разрезе федерального и региональных бюджетов по итогам 2020 г.

Figure 5. Price segmentation per package of orphan drugs by federal and regional budgets by the end of 2020

Рисунок 6. Сравнительная динамика средневзвешенных цен в сегменте от 50 тыс. руб. за упаковку в 2017–2020 гг.

Figure 6. Comparative dynamics of weighted average prices in over 50 thousand rubles per package price segment in 2017–2020
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затрат (рис. 9). Из топ-5 самых затратных ЛП он является един-
ственным средством с химическим синтезом получения молекулы 
активного вещества. В натуральном выражении наиболее востре-
бованы фактор свертывания крови VIII, такролимус и ритуксимаб  
(14,6%, 10,5% и 7,1% соответственно), что связано с наличием 
существенного количества воспроизведенных препаратов как оте-
чественного, так и зарубежного производства.

Наибольшая доля стоимостного объема в сегменте региональ-
ной льготы приходится на первый (зарегистрированный в марте 
2019 г.) отечественный биоаналоговый препарат с МНН экулизу-
маб в объеме 3817,7 млн руб., что составляет 16,9% от всего объе-

ма затрат субъектов РФ (рис. 10). Зарегистрированная предельная 
отпускная цена экулизумаба – 248 тыс. руб. (на 25% меньше по 
сравнению с референтным препаратом), что позволяет обеспе-
чить большее количество пациентов, нуждающихся в данном виде 
лечения. По расчетам Комитета Государственной Думы по охране 
здоровья, появление биоаналога позволило в 2019 г. сэкономить 
около 1,9 млрд руб., из которых 655 млн руб. пришлось на лече-
ние атипичного гемолитико-уремического синдрома [18].

Отметим, что в натуральном выражении сегмента региональной 
льготы наибольшим спросом пользуется вспомогательная тера-
пия, например спиронолактон, доля которого составляет 13,4%. 

Рисунок 7. Сравнительная динамика средневзвешенных цен в сегменте 10–50 тыс. руб. за упаковку в 2017–2020 гг.

Figure 7. Comparative dynamics of weighted average prices in the 10–50 thousand rubles per package price segment in 2017–2020

Рисунок 8. Сравнительная динамика средневзвешенных цен в сегменте 1–10 тыс. руб. за упаковку в 2017–2020 гг.

Figure 8. Comparative dynamics of weighted average prices in the 1–10 thousand rubles per package price segment in 2017–2020
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В топ-3 входят эптаког альфа активированный и ривароксабан 
(7,3% и 6,1% соответственно).

Доля импорта

Однако при существенных достижениях отечественной про-
мышленности в рассматриваемом сегменте в готовых лекар-
ственных формах (ГЛФ) используются в основном импортируе-
мые субстанции. Особенно это касается препаратов химического 
происхождения, доля которых составляет свыше 95%. Более того, 
доля рынка ОЛП в общем объеме фармацевтической продукции, 
обращающейся на территории РФ, составляет 5,2%, а доля им-
портной продукции в денежном выражении остается на высоком 
уровне (рис. 11). 

По итогам 2020 г. доля в денежном выражении импортируе-
мой продукции ОЛП составляет 69%, показывая тренд в сторону 
снижения. Более высокая зависимость от импорта проявляется 
в региональной льготе. Следует еще раз подчеркнуть, что с 2019 г. 
субъектами в значительной степени закупаются ЛП для вспомо-
гательной (сопутствующей) терапии, которые вносят основной 
вклад в увеличение доли отечественной продукции – более 8% 
в денежном выражении. 

Высокую импортозависимость в сегменте государственных 
закупок ОЛП также подтверждают результаты сопоставления 
данных реестра ОЛП, одобренных Управлением по санитарному 
надзору за качеством пищевых продуктов и медикаментов США 
(U.S. Food and Drug Administration, FDA), и российского Перечня 
жизненно необходимых и важнейших ЛП (ЖНВЛП). Номенклату-
ра ЛП, применяемых в терапии РЗ, гораздо шире перечня средств, 
приобретаемых в рамках персонифицированных закупок на фе-
деральном и региональном уровнях, что определяет задачу фор-
мализации схем терапии и расширения социальных обязательств 
в части обеспечения ЛП пациентов с РЗ в рамках программы госу-
дарственных гарантий [25].

В связи с тем что 39 МНН зафиксированы в регуляторных доку-
ментах и финансируются за счет федеральных средств, а в регио-
нальных закупках отсутствует перечень МНН, которые могут при-
меняться для лечения РЗ, установлено, что в 2020 г. за счет средств 
бюджетов субъектов РФ закуплено 131 МНН (исключительно за 
счет федеральных средств финансируются 4 МНН: октоког альфа, 
мороктоког альфа, нонаког альфа, идурсульфаза бета).

Таким образом, сегмент региональных закупок ОЛП требует 
более детального рассмотрения и с учетом повышенного спроса 
решения, направленные на оптимизацию затрат регионов, долж-
ны учитывать реальные потребности каждого субъекта РФ, что 
в противном случае приводит к увеличению нагрузки на бюджеты 
региональных систем здравоохранения.

Наиболее затратная нозологическая группа заболеваний

В соответствии с разработанными критериями, ранжированием 
затрат субъектов РФ и методологией в ходе исследования опре-
делена наиболее затратная нозологическая группа заболеваний 
с кодом МКБ-10 E75.2 Другие сфинголипидозы и выявлена группа 
МНН, которые применяются для их лечения.

Заболевания данной нозологической формы (группы) отно-
сятся к болезням эндокринной системы, расстройствам питания 
и нарушения обмена веществ, одновременно являются подвида-
ми мукополисахаридозов, где одной из самых затратных и рас-
пространенных форм сфинголипидозов является болезнь Гоше.

В нозологическую группу E75.2 включены болезни Андерсона–
Фабри, Гаучера, Краббе, Нимана–Пика, синдром Фабера, метахро-
матическая лейкодистрофия, недостаточность сульфатазы. Ранее 
из этой группы исключена адренолейкодистрофия (болезнь Ад-
дисона–Шильдера, код заболевания E71.3). Распространенность 
по некоторым болезням следующая:
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Рисунок 9. Топ-5 продаж по международному непатентованному наименованию  
в сегменте федеральной льготы в 2020 г.

Figure 9. Top 5 sales by international nonproprietary name in the federal benefit 
segment in 2020

Рисунок 10. Топ-5 продаж по международному непатентованному наименованию  
в сегменте региональной льготы в 2020 г.

Figure 10. Top 5 sales by international nonproprietary name in the regional benefit 
segment in 2020

Рисунок 11. Динамика изменения доли импортируемых и производящихся на 
территории России орфанных лекарственных препаратов в денежном выражении 
в 2017–2020 гг. (весь рынок)

Figure 11. Evolution of imported and produced in Russia orphan drugs shares in 
monetary terms in 2017–2020 (entire market)
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Оригинальные публикации

– болезни Ниманна–Пика типа А: 0,25 случая на 100 тыс. насе-
ления;

– болезни Ниманна–Пика типа В: 0,4 случая на 100 тыс. насе-
ления;

– болезнь Ниманна–Пика типа С: 0,85 случая на 100 тыс. насе-
ления;

– болезнь Фабри: 1,75 случая на 100 тыс. населения.
В целом распространенность заболеваний группы E75.2 на 

1 млн взрослого населения в 2018 г. составляла 1,54 случая (при-
рост за последние 3 года – 62,7%), у детей этот показатель намно-
го выше – 32,9 случая в 2018 г.

Следует отметить, что в качестве медикаментозной терапии 
нозологической группы E75.2 может применяться МНН с хи-
мической структурой активного соединения элиглустат. Однако 
в данный момент элиглустат закупается не по федеральной и ре-
гиональным программам, а исключительно за счет бюджетов 
медицинских организаций в рамках оказания стационарной меди-
цинской помощи.

Также в мировой практике в качестве медикаментозной терапии 
данной нозологической группы применяются МНН, которые в на-
стоящий момент не обращаются на территории РФ:

– талиглюцераза альфа (активное соединение биологической 
природы) – препарат показан при лечении болезни Гоше, по дан-
ным Государственного реестра лекарственных средств (ГРЛС), 
зарегистрирован в 2017 г., однако на момент проведения иссле-
дования не обращается на рынке;

– пегунигалсидаза альфа (активное соединение биологической 
природы) – не зарегистрирован на территории РФ.

Как показывает анализ, затраты бюджетов всех уровней на дан-
ный вид терапии в последние несколько лет стабилизировались 
и сохраняются на уровне 2–2,5 млрд руб. со среднегодовым тем-
пом роста 3,9% за период 2017–2020 гг. (рис. 12). Отметим, что по-
следние продажи в коммерческом секторе в анализируемой груп-
пе МНН были зафиксированы в 2017 г. в размере 38,6 млн руб. 
(234 упаковки) и вновь возобновились в 2020 г. 

Также зафиксирован существенный рост закупок за счет 
средств бюджетов субъектов РФ (на 36,8% по сравнению с пока-

зателями 2019 г.), что и дало основной прирост рынка анализи- 
руемых МНН – затраты субъектов РФ с 2018 г. выросли более чем 
в 2 раза (рис. 13). Основную долю расходов занимают агалсидаза 
альфа и бета. В 2020 г. в данном секторе появляется имиглюцера-
за и велаглюцераза. В прогнозируемый период данная нозология 
продолжит оказывать существенную нагрузку на субъекты РФ.

Распределение затрат субъектов РФ по федеральным округам 
представлено на рисунке 14. Традиционно первую строчку зани-
мает Москва (доля внутри области составляет 51,5%). Вторым 
наиболее затратным регионом является Иркутская обл. с долей 
внутри округа 78,2%.

Исследование рынка показывает, что лекарственная терапия, 
применяемая при заболеваниях с кодом E75.2 характеризуется 
потенциально высоким темпом роста потребности в ЛП и бюджет-
ных затрат системы здравоохранения, что обусловливает необхо-
димость в дополнительной поддержке от федеральных органов 
исполнительной власти.

Общие выводы

На основании проведенного анализа рынка сформулированы 
следующие выводы:

– перечни ОЛП, закупаемых субъектами РФ, имеют существен-
ные различия, что ведет к разбалансировке ЛО населения от ре-
гиона к региону;

– необходима разработка порядка и критериев формирования 
специального перечня для территориальных программ обязатель-
ного медицинского страхования и региональных программ ЛО 
в амбулаторных условиях;

– фармакоэкономические исследования, на которых основаны 
решения по включению ЛП в перечни, не включают ряд «ценност-
ных» критериев оценки ЛП (например, ожидаемая продолжитель-
ность здоровой жизни);

– формирование предельной отпускной цены на воспроизведен-
ные ЛП с учетом понижающих коэффициентов при отсутствии 
роста объемов потребления может привести к отрицательной 
маржинальности и, как следствие, остановке производства ЛП;

– при формировании цены на референтный ЛП (не имеющий 

Рисунок 12. Динамика рынка лекарственных препаратов, применяющихся в лечении нозологической группы E75.2 (5 международных непатентованных наименований), 
в период 2017–2020 гг. В связи ограничениями источника информации данные по коммерческому сегменту в 2016 г. не представлены. 
CAGR (англ. compound annual growth rate) – совокупный среднегодовой темп роста

Figure 12. Market changes for drugs used in the treatment of nosological group E75.2 (5 international nonproprietary names) in 2017–2020. Due to the limitations of the information 
source, data on the commercial segment in 2016 are not presented. 
CAGR – compound annual growth rate
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аналогов) не применяются специальные механизмы ценоо-
бразования (риск-шеринг, объем/цена, долгосрочные согла-
шения и др.), что могло бы позволить увеличить ценовую 
доступность ЛП;

– необходимо разработать оптимальный баланс распределения 
средств и объемов в государственных закупках по группам ЛП (на-
пример, инновационные и воспроизведенные ЛП, ЛП для лечения 
орфанных заболеваний по отношению к другим ЛП, по классам 
болезней).

Патентное исследование / Patent research

Как уже было отмечено, при выводе ЛП на рынок имеется не-
сколько барьеров: соответствие требованиям регистрации, усло-
вие эксклюзивности данных, отсутствие нарушения исключитель-
ных прав третьих лиц. Последнее условие включает проверку ЛП 
на патентную чистоту. При этом проверке подлежит патентная 
чистота не только самой субстанции, входящей в состав ЛП, но 
и вспомогательных веществ, рецептуры (состава), показаний 
и иных объектов, например способов получения субстанции и ГЛФ. 
К примеру, при создании инновационного или конкурентоспособ-
ного ЛП оригинатором для усиления его патентной защиты прово-
дится последовательное патентование объектов в полном объеме 
или объектов, входящих в него, что обусловливает необходимость 
проводить всестороннее патентное исследование по ЛП и его ком-
понентам в случае выдачи охранного документа или допуска на 
рынок. Природа самой субстанции, состав ЛП, показания к приме-
нению являются ключевыми точками для проведения патентного 
поиска и анализа, т.к. на практике национальное законодательство 
в отношении химических и биотехнологических продуктов разли-
чается и, соответственно, патентная защита для ЛП химической 
и биологической природы будет различаться по объему и объек-
там в зависимости от страны обращения. 

Стратегия «озеленительного» патентования

В целом стратегию патентования лекарственных препаратов 
можно отразить в виде каскада на рисунке 15. При этом, как прави-

Рисунок 13. Динамика региональных закупок лекарственных препаратов, 
применяющихся в лечении нозологической группы E75.2 (5 международных 
непатентованных наименований), в 2017–2020 гг.

Figure 13. Changes in regional purchases of drugs used in the treatment of nosological 
group E75.2 (5 international nonproprietary names) in 2017–2020

Рисунок 14. Географическое распределение региональных закупок лекарственных препаратов, применяющихся в лечении нозологической группы E75.2  
(5 международных непатентованных наименований), в 2020 г.

СЗФО – Северо-Западный федеральный округ; ЦФО – Центральный федеральный округ; ПФО – Приволжский федеральный округ; УФО – Уральский федеральный 
округ; ЮФО – Южный федеральный округ; СКФО – Северо-Кавказский федеральный округ; СФО – Сибирский федеральный округ; ДВФО – Дальневосточный 
федеральный округ

Figure 14. Geographical distribution of regional purchases of drugs used in the treatment of nosological group E75.2 (5 international nonproprietary names) in 2020.

NFD – Northwestern Federal District; CFD – Central Federal District; VFD – Volga Federal District; UFD – Urals Federal District; SoFD – Southern Federal District;  
NCFD – North Caucasian Federal District; SFD – Siberian Federal District; FEFD – Far Eastern Federal District
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ло, раньше все стадии осуществлялись компанией-оригинатором, 
что позволяло получить максимальную прибыль и компенсацию 
затрат на разработку нового ЛП. Начиная с 2010-х гг. в этот цикл 
стали включаться компании, производящие генерические или био-
аналоговые препараты, патентуя различные формы субстанции, 
конкретные составы и применение для отдельных групп пациентов. 
Данная стратегия носит название «озеленительного» патентования 
(стратегии обновления), а сами вторичные патенты именуют «веч-
нозелеными». Количество патентов на отдельный препарат может 
быть более 10, а с учетом патентов на комбинации и терапевтиче-
ские схемы оно неограничено. В связи с этим динамика патентова-
ния и индикаторы патентной активности могут служить своеобраз-
ным маркером интереса компаний-производителей к препарату 
независимо от профиля компании и статуса препарата. 

Мы провели патентные исследования 2 МНН (миглустат и ве-
лаглюцераза альфа) и выполнили анализ патентных стратегий 
фармацевтических компаний, проводимых в отношении данных 
ЛП. Выбор ОЛП обусловлен схожими показаниями к применению 
(болезнь Гоше) и различиями природы их фармацевтической 
субстанции. Как уже было отмечено, по данным ГРЛС и анали-
тических баз данных, препараты обращаются на территории РФ, 
применяются для лечения РЗ, а также закупаются за счет средств 
бюджетов субъектов РФ.

Миглустат

Миглустат является ЛП химической природы. В соответствии 
с его структурной формулой синтез активной фармацевтической 
субстанции не относится к сложному типу процессов и не предпо-
лагает особенностей при выделении и очистке. Данный препарат 
распространяется в виде капсул для перорального приема (100 мг) 
под оригинальным торговым наименованием (ТН) Завеска® ком-
панией ООО «Джонсон & Джонсон» (в составе группы компаний 
Johnson & Johnson, США) [26]. На момент проведения исследова-
ния в соответствии с ГРЛС выявлено, что 11 февраля 2021 г. компа-

нией ООО «29 февраля» (Санкт-Петербург, Россия) зарегистриро-
ван первый дженерик с ТН Миглустат-29®. Производить препарат 
планируется на мощностях АО «Фармпроект» (Санкт-Петербург, 
Россия) из фармацевтической субстанции ООО «Белфармамед» 
(Белгород, Россия) [27]. Предельная отпускная цена на дженерик 
на период проведения исследования не зарегистрирована.

На территории РФ или стран ЕАЭС ограничивающих патентов 
на субстанцию миглустат не обнаружено, однако был выявлен 
патент RU2678085, защищающий субстанцию миглустат с опреде-
ленным типом кристаллической решетки. По состоянию на 9 фев-
раля 2021 г. патент утратил свое действие в результате неуплаты 
патентных пошлин [29], и возможен выпуск препарата-дженерика 
без нарушений. Кроме того, даже при восстановлении действия 
патента производство дженерика возможно при условии, что до-
кументы на регистрацию препарата были поданы в период недей-
ствующего патента. 

Также в отношении субстанции обнаружен патент на способ 
получения аморфной формы миглустата с определенными физи-
ко-химическими характеристиками, выраженными через рентге-
нограммы и инфракрасные (ИК) спектры: RU2743694 [30], дей-
ствует с 4 декабря 2019 г., выдан на ООО «29 февраля». Данный 
патент описывает способ получения аморфной формы миглуста-
та через ряд стадий, в т.ч. с фильтрацией через ионообменные 
смолы, декантированием, промывкой и сушкой в определенных 
условиях. Учитывая, что запатентованный способ включает указа-
ния на температуру процессов, а также все стадии, необходимые 
для получения данной формы, а сама форма характеризуется 
набором пиков рентгеновской дифракции и ИК-спектроскопии, 
данное изобретение можно рассматривать как достаточно специ-
фическое и частное, а сам патент – узким, что позволяет его обой-
ти технологически и получить субстанцию без нарушения патента. 

На территории ЕАЭС обнаружена евразийская заявка на патент 
ЕА201992807 (Idorsia Pharmaceuticals Ltd., Швейцария), также 
описывающая МНН миглустат с определенными характеристика-

Рисунок 15. Стратегия «озеленительного» патентования (стратегия обновления)

Figure 15. Evergreening strategy (renewal strategy)
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ми кристаллической решетки. Пока по заявке не вынесено реше-
ние, что означает, что предоставлена временная правовая охрана, 
которая в случае отказа в выдаче патента считается не наступив-
шей. Следует также отметить, что на момент проведения исследо-
вания патентом не защищен состав ГЛФ или его применение для 
лечения болезни Гоше. 

Кроме того, выявлен действующий патент RU2358725 [31], за-
щищающий применение миглустата для лечения муковисцидоза 
без указания болезни Гоше в качестве сопутствующей или основ-
ной терапии. Данный препарат не мешает выпуску дженерика при 
условии его применения только для лечения болезни Гоше. 

В связи с тем что начиная с 1 января 2021 г. регистрация ЛП 
возможна только по процедуре ЕАЭС, возросло количество зая-
вок на изобретения в фармацевтической области в Евразийское 
патентное ведомство. Так, обнаружены заявки ЕА201891507, 
ЕА201992869, ЕА202090242, ЕА202090564, описывающие комби-
нацию миглустата с другим активным действующим веществом.

Таким образом, патентов, которые бы препятствовали выпуску 
препарата-дженерика миглустата (Завеска®) для лечения болезни 
Гоше на территории РФ или стран ЕАЭС не обнаружено.

Основными странами для патентования являются США, Ав-
стралия, Канада, Япония, страны Европы, Корея (рис. 16). Однако 
в целом для патентов на ОЛП сохраняются низкие уровни патен-
тования. Большое количество заявок в США объясняется введени-
ем специального режима для ОЛП или препаратов, применяемых 
в лечении РЗ, а также наличием института предварительных зая-
вок и частой практикой по выделению и разделению заявок. Ос-
новными заявителями по странам регистрации юридических лиц 
являются США, Дания, Испания, Индия и др. (рис. 17).

В указанных странах высока социальная ответственность перед 
пациентами с РЗ, а также достаточно сильно развита фармацев-
тическая промышленность, поэтому можно говорить о том, что 
в данном случае при фармацевтической разработке ОЛП возни-
кает необходимость в патентовании. В составе заявителей в ос-

Рисунок 16. Количество поданных патентных заявок, включающих миглустат как активное вещество, по странам

Figure 16. Number of patent applications filed that include miglustat as the active substance, by country

Рисунок 17. Динамика патентования миглустата по странам регистрации юридических лиц заявителей

Figure 17. Evolution of miglustat patenting by countries of registration of legal entities of applicants
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новном присутствуют компании, в портфеле которых преоблада-
ют дженериковые препараты, либо медицинские центры, на базе 
которых проводятся клинические исследования. Это косвенно 
указывает на то, что препарат в качестве оригинального неинте-
ресен, а основные особенности субстанции и препарата известны 
и были запатентованы ранее. Так, субстанция миглустат известна  
с 1980-х гг. (патент EP367748), а патенты, защищающие препа-
рат Завеска® для лечения болезни Гоше (US5472969, US5525616), 
в РФ не были переведены на национальную фазу с потерей па-
тентной защиты. Динамика патентования (по дате приоритета зая-
вок) приведена на рисунке 18.

В других странах аналогичные патенты истекли в 2013–2015 гг. 
В связи с этим виден всплеск патентной активности, который при-
ходится на 2016–2018 гг. и связан с выпуском миглустата джене-
риковыми компаниями после истечения срока действия основных 
патентов. Также в период 2017–2020 гг. поданные заявки относят-
ся к применению миглустата по определенному назначению (пока-
занию) или к комбинациям с другими активными веществами. Так, 
заявка на патент США US20200289482 (дата подачи 17 сентября 
2020 г.) раскрывает лечение аутосомальной поликистозной бо-
лезни почек миглустатом, заявка на патент США US20200316171 
(дата подачи 8 октября 2020 г.) описывает способ лечения ли-
зосомной болезни накопления, в т.ч. болезни Гоше, с помощью 
C5aR-антагониста, в т.ч. в комбинации с миглустатом.

Таким образом, на основании проведенного патентного поиска 
видно, что препарат миглустат обладает патентной чистотой в РФ 
в виде субстанции и препарата. Как объект разработки данное 
вещество не находится в трендах, наблюдается спад патентной 
активности и в целом ЛП не является приоритетным для произво-
дителей и разработчиков.

Велаглюцераза альфа

Велаглюцераза альфа представляет собой гидролитический 
лизосомальный глюкоцереброзид-специфический фермент, ко-
торый является рекомбинантной формой глюкоцеребросидазы. 
Он применяется при долгосрочной ферментной заместительной 
терапии. На российском рынке зарегистрирован единственный 

препарат, содержащий велаглюцеразу альфа, – Вприв® (Shire 
Pharmaceuticals Ireland Ltd., Ирландия) [28] в виде лиофилизата 
для приготовления инфузий 400 Ед. ЛП производится реком-
бинантными методами на основе линии НТ-1080 фибробластов 
человека.

В отношении МНН велаглюцераза альфа было выявлено сле-
дующее. Субстанция представляет собой фермент глюкоце-
реброзидаза с природной последовательностью аминокислот, 
соответствующей последовательности аминокислот человека, 
полученный рекомбинантными методами. При этом сам фермент 
как субстанция не может быть запатентован в объеме природной 
аминокислотной последовательности в ряде стран, т.к. ферменты 
расцениваются как открытие, а не изобретение, или уже описаны 
и не могут быть запатентованы как таковые в силу отсутствия но-
визны. Таким образом, в данном случае патентование возможно 
в ограниченном объеме в виде аминокислотной последователь-
ности рекомбинантного белка с измененной структурой, способа 
выделения или получения из определенного источника, состава 
препарата, применения для лечения болезни с указанием точной 
аминокислотной последовательности самого белка. 

В России действует патент RU2568831 [32] с достаточно широ-
ким объемом охраны: на фармацевтические композиции, содер-
жащие велаглюцеразу альфа в виде лиофилизата, с буферной 
солью, стабилизатором и лиопротектантом, предназначенные 
для лечения болезни Гоше. Патент действует до 28 июля 2030 г. 
Как видно, выпуск аналогичного препарата невозможен в форме  
лиофилизата или состава, содержащего велаглюцеразу альфа 
и все указанные функциональные вещества, т.к. согласно ст. 1358 
Гражданского кодекса РФ без согласия правообладателя невоз-
можно использование такого же изобретения или имеющего эк-
вивалентные признаки. Этим объясняются отсутствие биоанало-
гов Вприв® на рынке РФ и, как результат, монополизация рынка 
и высокая стоимость препарата (в 2020 г. в рамках федерального 
бюджета средняя стоимость упаковки составила 70 424,4 руб., 
в рамках региональных бюджетов – 59 692,2 руб.).

Патентование велаглюцеразы альфа в виде субстанции и препа-
рата, в отличие от миглустата, имеет свои особенности, т.к. вела-

Рисунок 18. Динамика количества патентных заявок, поданных в отношении миглустата, в 2004–2020 гг.

Figure 18. Changes in the number of patent applications filed for miglustat in 2004–2020
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глюцераза альфа представляет собой фермент с аминокислотной 
последовательностью человека, как правило, без существенных 
изменений в структуре. В ряде стран патентование аминокис-
лотных или нуклеотидных последовательностей, относящихся 
к метаболитам или каскадным реакциям в организме человека, 
ограничено или запрещено в силу соображений морали и нрав-
ственности. В связи с этим патенты на велаглюцеразу альфа 
в основном включают патенты на комбинации или применение по 
определенному показанию либо иные объекты, не относящиеся 
к ЛП (например, набор для определения антител к глюкоцеребро-
зидазе, с иммобилизацией велаглюцеразы на подложке или до-
зирующее устройство с препаратом, содержащим велаглюцеразу). 

Ввиду этого показатели динамики патентования по странам 
и распределения заявок по времени еще более низкие, чем в слу-
чае с миглустатом (рис. 19).

В целом известны всего три международные заявки, относя-
щихся к велаглюцеразе:

– WO2011/017177 – относится к композиции велаглюцеразы, 
в т.ч. и лиофилизату, и ее применению для лечения болезни Гоше 
(аналогом этой заявки в РФ является патент RU2568831 – см. 
выше);

– WO2013/30963 – относится к схеме лечения болезни Гоше 3-го 
типа с помощью внутривенной инфузии глюкоцереброзидазы 
в течение 2 ч в дозе от 15 до 60 Ед/кг (в РФ и ЕАЭС данная заяв-
ка не была переведена на национальную фазу, поэтому патент на 
способ лечения не был выдан);

– WO2019/084309 – относится к комбинации велаглюцеразы 
с изофагомином в соотношении 1:2,5 для лечения болезни Гоше 
(аналогами данной заявки являются в РФ RU2020115430, в стра-
нах СНГ – ЕА202091032).

Следует отметить, что все указанные заявки поданы от компа-
нии-оригинатора Shire Human Genetics Therapies Inc. (США). Мож-
но сделать вывод, что данный препарат не находится в области 
интересов других производителей, т.к. за 10 лет не появилось ни 
одной заявки от иных компаний. 

Что касается распределения заявок по времени, в данном слу-
чае соблюдается общая схема патентования, применяемая ком-
паниями-оригинаторами, только в несколько усеченном варианте 
в связи с тем, что объектом патентования является природный 

фермент. Так, в 2011–2013 гг. были поданы заявки на компо-
зицию (лиофилизат), защищающие состав препарата Вприв®, 
а в 2013–2015 гг. – заявки на терапевтическую схему лечения бо-
лезни Гоше и применяемую дозу. Последние по времени заявки 
поданы в 2019–2021 гг. и защищают комбинацию велаглюцеразы 
с изофагомином для лечения болезни Гоше. Более того, за 10 лет 
компания Shire Human Genetics Therapies Inc. защищает свой пре-
парат посредством патентования всего двух объектов (состава 
препарата и схемы лечения, дозы), что также указывает на то, что 
препарат является узконишевым и не требует более полной защи-
ты или разработки дополнительных форм или показаний. 

Как видно, в настоящий момент препарат с велаглюцеразой 
(аналог препарата Вприв®) также не является основным объектом 
интереса других компаний, производящих биоаналоговые пре-
параты. Общее количество патентов не превышает 40 (с учетом 
подачи заявок-аналогов в разных странах), при этом все патен-
ты поданы от компании-оригинатора. Более того, за все 10 лет, 
начиная с 2010 г., когда препарат был одобрен в США и Европе, 
подано не более 3 заявок. Это можно объяснить тем, что патент на 
сам препарат и способ получения имеет весьма продолжительный 
срок действия (до 2035 г. и более), и велаглюцераза альфа в виде 
субстанции и препарата имеет весьма ограниченное применение. 
Таким образом, общее количество патентов на данный препарат 
невелико по сравнению с препаратами неорфанной группы в це-
лом и с миглустатом как препаратом химической природы.

Препятствия при патентовании и выводе на рынок / Obstacles to 
patenting and bringing to market

В отношении ОЛП не характерно обширное патентование лю-
бых связанных с фармацевтическими препаратами объектов, что 
указывает на низкий интерес к данным МНН и препаратам как са-
мих компаний-оригинаторов, так и компаний, воспроизводящих 
препараты. При этом патенты на лечение или терапевтические 
схемы распространяются только на терапию РЗ, что также указы-
вает на то, что данные ЛП узконишевые и не являются предметом 
интереса фармацевтических компаний.

Начиная с 1983 г. в общей сложности 503 ЛП получили орфан-
ный статус FDA, из них 217 на данный момент не имеют защи-
ты в режиме эксклюзивности данных или патентной защиты по 

Рисунок 19. Количество поданных патентных заявок, включающих велаглюцеразу альфа ка активное вещество, по странам

Figure 19. Number of patent applications filed involving velaglucerase alpha as an active substance, by country
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тем или иным причинам. Примечательно, что из этого перечня 
чуть более половины препаратов были выведены в виде анало-
гов впервые только спустя десятилетия после истечения режима 
эксклюзивности данных. Как показывают исследования по сло-
жившейся практике в США, данный режим на ЛП имеет место 
в незначительном количестве случаев и не является ключевым 
фактором, который сдерживает выпуск воспроизведенных пре-
паратов. Следует отметить, что режим эксклюзивности на ОЛП 
действовал дольше, чем патентная охрана, только в отношении 60 
из 503 препаратов [33]. 

В настоящее время в России режим эксклюзивности данных 
может существенно ограничивать выход генерического или био- 
аналогового препарата на рынок. В соответствии с регулятор-
ными требованиями РФ препарат-аналог не может быть зареги-
стрирован ранее 6 лет с даты получения регистрационного удо-
стоверения на оригинальный препарат с использованием данных 
биоэквивалентности. Однако для ОЛП клинические исследования, 
проводимые в полном объеме, могут затягиваться на долгий, ино-
гда неопределенный срок в связи с длительным набором пациен-
тов или их отсутствием по критериям включения. 

Для производителей дженериков и биоаналогов ОЛП основным 
препятствием, затрудняющим выведение на рынок препаратов, 
можно рассматривать режим эксклюзивности, патентную защиту 
и, зачастую, отсутствие интереса самих производителей ввиду не-
большого специфического рынка, трудности клинических иссле-
дований и малых доз или объема производства препарата. 

Таким образом, в настоящем исследовании проведен патент-
ный поиск и анализ найденных документов и выполнен анализ 
рынка ОЛП на примере препаратов одной нозологической группы, 
но различных по своей структуре и технологиям производства, 
в т.ч. с точки зрения патентных ограничений. Систематизация дан-
ных литературных источников, а также применяемой патентной 
стратегии позволили предложить возможные меры поддержки 
локальных производителей при разработке и производстве ОЛП 
и сформулировать рациональный подход к оценке рынка ОЛП, 
а также к патентным механизмам. 

Как показывают результаты исследования, объективные огра-
ничения размера локальных рынков, связанные с малым количе-
ством пациентов с конкретным заболеванием, в некоторых слу-
чаях снижают доступность новых видов терапии и, как следствие, 
активность транснациональных компаний в регистрации и выводе 
на национальные рынки отдельных видов лекарственной терапии. 
В частности, на территории РФ некоторые оригинальные ЛП не 
защищены патентами, а наличие обязательств по эксклюзивности 
данных считается достаточной защитой от регистрации аналогов 
оригинальных ЛП в связи с необходимостью воспроизводства 
комплекса доклинических и клинических исследований с целью 
регистрации. 

В таких случаях самостоятельная разработка технологий про-
изводства или трансфер технологий оригинатора в адрес локаль-
ного партнера, а также проведение минимально необходимого 
объема исследований могут рассматриваться как точка роста для 
научных организаций и отдельных участников рынка. 

ОБСУЖДЕНИЕ / DISCUSSION

За время реализации Стратегии лекарственного обеспечения 
населения Российской Федерации на период до 2025 года [7] 
в области ЛО орфанных заболеваний предприняты серьезные 
меры, связанные с оптимизацией порядка государственной реги-
страции ЛП для медицинского применения в лечении РЗ, а также 

ведением регистров пациентов на федеральном и региональном 
уровнях, обеспечивающих принятие решений по льготному ЛО 
с учетом персональных данных. 

Для решения государственных задач в области РЗ, включаю- 
щих оптимизацию бюджетных средств и повышение уровня лекар-
ственной обеспеченности, необходимо рассматривать комплекс-
ный вопрос, связанный с готовностью отечественной фармацевти-
ческой промышленности разрабатывать и внедрять в производство 
такого типа препараты. Это непосредственно коррелирует с уров-
нем технологических компетенций и комплекса промышленной 
инфраструктуры, необходимых для обеспечения потребности на-
циональной системы здравоохранения в ЛП, производство которых 
осуществляется с применением современных технологий. Выпуск 
значимых ЛП на территории РФ позволяет обеспечивать нацио-
нальную лекарственную независимость и безопасность в ключе-
вых терапевтических нишах, снижать бюджетную нагрузку на саму 
систему здравоохранения, развивать необходимые отраслевые 
компетенции. Это требует своевременного реагирования на возни-
кающий дефицит ЛП или биологические угрозы.

На данный момент с учетом целей и прогнозного ресурсного 
обеспечения действующих государственной программы «Разви-
тие фармацевтической и медицинской промышленности» [34, 35] 
и национальных проектов в области здравоохранения, демогра-
фии, науки и образования, международной кооперации и экспор-
та произошла модернизация и сформирована структура мер го-
сударственной поддержки фармацевтической промышленности 
сразу по нескольким основным направлениям (тенденциям), где 
одним из основных является разработка ЛП, применяемых для 
лечения РЗ.

Например, Постановлением Правительства РФ от 3 декабря 
2020 г. № 2001 [36] внесены изменения в Постановление Прави-
тельства РФ от 16 ноября 2019 г. № 1464 [37], в результате реа-
лизации которых предполагается увеличение доли лекарственных 
средств отечественного производства в общем объеме потребле-
ния в денежном выражении, а также объема инвестиций в науч-
ные исследования, разработки, технологические инновации и пе-
ревооружение производства ЛП.

Введено понятие современных технологий, которое означает 
совокупность методов, приемов, технологических заделов, раз-
работок, секретов производства (ноу-хау), которые могут быть 
использованы в целях создания, расширения, масштабирования 
и модернизации производства ЛП и (или) фармацевтической суб-
станции в соответствии с перечнем стратегических направлений. 
Перечень стратегических направлений формируется Министер-
ством промышленности и торговли РФ по основным классам забо-
леваний и состояний, в т.ч. социально значимых, преобладающих 
в структуре причин инвалидизации и смертности населения РФ, 
или заболеваний, представляющих опасность для окружающих. 

Таким образом, с точки зрения промышленной политики 
в ближайшее десятилетие государство решило сделать акцент 
на разработку и вывод на рынок ЛП, применяемых для патогене-
тического лечения РЗ, что предполагает финансирование за счет 
средств в рамках Фармы-2030. Более того, по результатам анали-
за патентов не только на территории РФ, выявленное отсутствие 
патентной защиты на ОЛП или наличие небольшого количества 
патентов не является основным фактором ограничения локаль-
ных производителей в выпуске препарата-аналога. Это может 
способствовать достижению показателей национальной системы 
здравоохранения в части повышения доступности ЛП. В свою оче-
редь, отсутствие альтернативного препарата способно повлечь за 
собой срыв государственных закупок, т.к. у оригинаторов может 
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отсутствовать рентабельность при импорте продукции по тем или 
иным причинам, а также могут возникать вопросы о малом объе-
ме сбыта продукции, а локальные производители не заинтересо-
ваны в проведении длительных клинических исследований ввиду 
вышеописанных причин. 

На данный момент представляется логичным разработать до-
полнительные меры поддержки и стимулирования локальных 
производителей к выпуску ОЛП, для которых по крайней мере 
не выявлено патентной охраны субстанции и состава, примене-
ния для лечения РЗ. В случае наличия патентной защиты на суб-
станцию и (или) состав можно было бы рассмотреть механизмы 
государственного принудительного лицензирования при выдаче 
лицензии через тендер по минимальной отпускной цене, как это 
было осуществлено в случае с ремдесивиром для лечения новой 
коронавирусной инфекции. Кроме того, стоит обратить внимание 
на механизм продления срока действия патентов за пределами 
20 лет и, например, отменить возможность продления срока дей-
ствия патентов на применение для ОЛП.

Как уже было отмечено, особое внимание отводится не толь-
ко порядкам и механизмам финансового обеспечения затрат на 
реализацию проектов по разработке современных технологий 
и организации производства конкурентоспособных ЛП, но и осо-
бенностям допуска на рынок ОЛП, проведению комплексной 
клинико-экономической оценки, включая формирование крите-
риев отбора заболеваний, финансируемых в рамках программ 
льготного ЛО, разработке модели прогнозирования потребности 
в ОЛП, которые будут включаться в перечень для финансирова-
ния на срок до 3 лет, а прежде всего – вопросам защиты прав на 
интеллектуальную собственность и патентованию отечественных 
разработок в данном сегменте.

Деятельность фармацевтических компаний уже давно переста-
ла ограничиваться отдельными территориями. Крупные трансна-
циональные корпорации массово внедряют и продвигают свои 
разработки на мировом рынке, в развитых и развивающихся 
странах, в то время как национальные компании вынуждены бо-
роться за доли на локальных рынках. В подобном контексте роль 
интеллектуальной собственности как вида защиты создаваемых 
инновационных препаратов особенно возрастает: большинство 
игроков фармацевтического рынка стремятся к обеспечению па-
тентной защиты собственных лекарственных средств для созда-
ния монополии на рынке. 

Одним из возможных механизмов, позволяющих создать ос-
нования для разработки моделей прогнозирования потребности 
в ОЛП, может являться формирование Перечня лекарственных 
препаратов, предназначенных для обеспечения лиц, страдающих 
жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редки-
ми (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению 
продолжительности жизни граждан или их инвалидности, обеспе-
чение которыми предусмотрено в рамках обязательств субъектов 
РФ. Такой перечень должен напрямую коррелировать с кодами 
заболеваний (нозологическими группами и формами), а также 
с показаниями к применению, что позволит ввести необходимый 
учет потребности. Перечень может быть сформирован в рамках 
ежегодного распоряжения Правительства РФ, утверждающего пе-
речень ЖВНЛП, либо в рамках Постановления Правительства РФ 
от 26 апреля 2012 г. № 403 [21]. 

Критерием для допуска на рынок и включения лекарственно-
го средства в вышеупомянутый перечень может являться обя-
зательное проведение сравнительных клинико-экономических 
исследований ОЛП в рамках программ государственных гарантий 
бесплатного оказания гражданам медицинской помощи. Методо-

логия таких исследований может быть разработана на базе ФГБУ 
«Центр экспертизы и контроля качества медицинской помощи» 
Минздрава России. Могут оцениваться общие сведения о препа-
ратах, производителях активных фармацевтических субстанций 
и ГЛФ, характеристики целевых групп пациентов, особенности 
применения ЛП, а также их сравнительная клиническая и бюд-
жетная эффективность.

Изложенные подходы применимы при внедрении в РФ режи-
ма условного допуска ЛП на основании сокращенного доказа-
тельного объема данных исследований, под которым понимается 
процедура, аналогичная нормам США и Европейского союза для 
обеспечения скорейшего доступа определенных групп пациентов 
к жизнеспасающей и не имеющей аналогов лекарственной тера-
пии (неврология, орфанные заболевания, онкология, инфекцион-
ные болезни и др.). Специальные программы ускоренного доступа 
безальтернативных или «прорывных» препаратов на рынок, такие 
как Breakthrough Therapy Designation (FDA, США), MLHW Sakigake 
Strategy (Япония), Priority Medicines/PRIME (Европейское агент-
ство лекарственных средств) и др. [38, 39], ставят в неравные 
конкурентные условия развивающиеся страны, импортирующие 
подобные медицинские продукты и технологии, позволяя раз-
работчикам сократить объем предоставляемых на регистрацию 
клинических данных. Эти программы являются взаимодополняю- 
щими при поддержке и развитии локальной промышленности, 
дают возможность странам-экспортерам стимулировать процесс 
разработки лекарственных средств, в т.ч. ОЛП. Это в целом обес- 
печивает синергию государственных инвестиций в разработку 
новых методов терапии, не обременяя систему здравоохранения 
обязательствами для инновационных компаний. С учетом теку-
щего уровня расходов на ОЛП и потенциальной быстрорастущей 
нагрузки на бюджет российской системы здравоохранения суще-
ствующая система государственных закупок требует адаптации 
к мировой медицинской практике и смене парадигмы – от испол-
нения социальных обязательств к учету и внедрению персони-
фицированной медицины. Регулирующим органам на развиваю- 
щихся рынках необходимо пересматривать и совершенствовать 
механизмы раскрытия медицинских данных, обязательного опре-
деления и контроля цен, изменения системы государственных за-
купок и процедур регистрации.

В настоящее время положениями Федерального закона № 61-
ФЗ (ч. 12, ст. 8) [40] предусмотрены:

1) возможность проведения ускоренной процедуры регистра-
ции продолжительностью не более 60 рабочих дней в отношении:

– орфанных лекарственных препаратов,
– ЛП, предназначенных исключительно для применения несо-

вершеннолетними гражданами,
– первых трех ЛП, регистрируемых в РФ в качестве воспроиз-

веденных;
2) возможность государственной регистрации на основании 

неполного или сокращенного объема клинических исследований 
в отношении:

– ЛП, разрешенных для медицинского применения в РФ более 
20 лет (за исключением биологических ЛП),

– воспроизведенных ЛП для медицинского применения, 
– комбинаций ранее зарегистрированных ЛП для медицинского 

применения.
Также допускается предоставление отчетов о проведенных кли-

нических исследованиях ОЛП, выполненных за пределами РФ, 
без требования локальных клинических исследований. 

Регистрационное удостоверение на ЛП может выдаваться при 
условии, если заявитель способен подтвердить (обосновать), что 
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невозможно представить полные данные о его эффективности 
и безопасности по одной из следующих причин:

– показания к применению, по которым предполагается исполь-
зовать ЛП, встречаются настолько редко, что заявитель обосно-
ванно не может ожидать получения всестороннего подтверждения 
доказательств его эффективности и безопасности (т.е. препарат 
является орфанным, что уже урегулировано в рамках законода-
тельства РФ);

– при существующих научных методах исследований не может 
быть представлена полная информация об эффективности или 
безопасности ЛП (это условие практически нереализуемо);

– получение информации об эффективности или безопасности 
ЛП будет противоречить общепринятым принципам медицинской 
этики (условие также малореализуемо и не имеет отношения 
к «терапии прорыва»).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ / CONCLUSION

В результате проведенного исследования сформулированы 
выводы комплексного характера, которые направлены на совер-
шенствование системы ЛО пациентов с РЗ и развитие российской 
фармацевтической промышленности, а также предложения по 
разработке и внедрению альтернативных механизмов при обра-
щении ОЛП, что может способствовать повышению национальной 
лекарственной безопасности. На примере лекарственных средств, 
применяемых для лечения РЗ, можно выделить основные импе-
ративы и предложения по защите прав на разработки современ-
ных видов ЛП:

1) разработка ОЛП относится к наиболее наукоемкому направ-
лению фармацевтической отрасли, что требует специальных мер 
государственной поддержки, регуляторных режимов регистрации 
и допуска на рынок, а также отдельного регулирования в области 
защиты прав на интеллектуальную собственность;

2) специальные меры поддержки и регуляторные режимы 
могут быть направлены либо на стимулирование экспорта 
инновационной фармацевтической продукции, либо на сдер-
живание избыточного давления на бюджеты систем здравоох-
ранения в случае зависимости от импорта эксклюзивных (мо-
нопольных) ЛП;

3) в данный момент ключевое значение имеет развитие специ-
альных мер регулирования порядка обращения ОЛП, направлен-
ных не столько на смягчение режима допуска на рынок, сколько 
на утверждение исчерпывающих условий порядка применения 
и интеграции в существующую систему ЛО;

4) согласование таких исчерпывающих условий с компани-
ей-оригинатором должно происходить в процессе регистрации 
и допуска на рынок ОЛП, в случае невозможности согласования 
приемлемых условий статус правовой защиты не должен препят-
ствовать праву граждан на доступ к существующей лекарственной 
терапии по жизненным показаниям;

5) меры государственной поддержки и стимулирование разви-
тия локальной промышленности могут увеличить набор инстру-
ментов для решения вопроса доступности лекарственной терапии 
в сегменте РЗ;

6) патентно-инновационная стратегия при создании ОЛП может 
предусматривать со стороны государственных механизмов:

– принятие дополнительных мер государственной поддержки 
фармацевтической разработки препаратов – аналогов для лече-
ния РЗ ведущими научно-исследовательскими институтами, вуза-
ми совместно с технологическими партнерами,

– разработку мер государственной поддержки на проведение 
клинических исследований или существенные послабления при 
регистрации ОЛП,

– отмену возможности продления срока действия патентов 
в случае патента на ОЛП или применения для лечения РЗ, 

– введение принудительной лицензии на ОЛП в случае отсут-
ствия достаточного предложения на рынке или завышенной  
стоимости препаратов,

– возврат средств, затраченных на патентование ОЛП, в т.ч. за 
рубежом, в полном объеме;

7) в случае отсутствия патентной защиты и истечения срока экс-
клюзивности данных возможно предоставление механизма под-
держки производства ОЛП компаниям через офсетные контракты.

Данные меры могут позволить достичь значительного прогрес-
са в решении задач по повышению доступности ОЛП в интересах 
национальной системы здравоохранения и способствовать разви-
тию локальной промышленности, что предлагается к рассмотре-
нию в рамках разрабатываемой стратегии Фарма-2030.
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