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РЕЗЮМЕ

Актуальность. Выявление терминологических и правоприменительных несоответствий в области патентного права в норма-
тивных правовых актах, включая Гражданский кодекс Российской Федерации (ГК РФ), может быть полезно для законодате-
лей, регуляторов, субъектов обращения лекарственных средств (ЛС) и правообладателей.

Цель: провести комплексный анализ нормы п. 5 ст. 1359 ГК РФ, предусматривающей исключение из патентных прав при ра-
зовом изготовлении ЛС в аптеках по рецептам врачей, с точки зрения ее соответствия действующему законодательству об 
обращении ЛС и международным правовым стандартам. 

Материал и методы. Использованы историко-правовой, семантико-лингвистический и сравнительно-правовой методы ана-
лиза. Проведено сопоставление российской нормы с законодательством стран Европейского союза (ЕС), Соединенных Шта-
тов Америки, Японии, Бразилии и других государств, а также проанализированы положения международных соглашений, 
включая Соглашение по торговым аспектам прав интеллектуальной собственности (ТРИПС) и Соглашение о Едином патент-
ном суде ЕС.

Результаты. Установлено, что действующая формулировка п. 5 ст. 1359 ГК РФ характеризуется недостаточной терминологи-
ческой определенностью понятий «разовое изготовление» и «лекарственное средство», что создает правовую неоднознач-
ность и способствует возникновению коллизий с положениями действующего законодательства об обращении ЛС. Анализ 
международной практики выявил общепринятые подходы в регулировании данного исключения: индивидуальный (персони-
фицированный) характер изготовления (для конкретного пациента), обязательное наличие врачебного назначения, исключе-
ние «промышленного процесса» изготовления лекарственных препаратов, а также профессиональный статус исполнителя – 
фармацевтического работника. Российская норма, вероятно, заимствована из регуляторных моделей стран ЕС, однако 
в отсутствие однозначных критериев ее применения возникают риски расширительного толкования, в т.ч. в части изготовле-
ния фармацевтических субстанций, что не соответствует целям патентного регулирования и действующей архитектуре рынка 
обращения ЛС.

Заключение. Норма п. 5 ст. 1359 ГК РФ направлена на защиту аптечных организаций и реализует принцип добросовестного 
использования патентованных объектов при условии легального происхождения ЛС. Она может выступать переговорным 
инструментом в условиях дефицита лекарственных препаратов. Для обеспечения конституционных обязательств по охране 
здоровья граждан, а также для нивелирования правовой неопределенности указанная норма нуждается в корректировке.
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ABSTRACT

Background. Identification of terminological and practical inconsistencies in the field of patent law in regulatory legal acts, including 
the Civil Code of the Russian Federation (CC RF) is important for lawmakers, regulators, stakeholders in the pharmaceutical market, 
and patent holders.

Objective: To conduct a comprehensive analysis of Clause 5 of Article 1359 of CC RF, which provides an exception to patent holders’ 
exclusive rights regarding the compounding of drugs in pharmacies pursuant to physicians’ prescriptions, in terms of its consistency 
with current pharmaceutical legislation and international legal standards. 

Material and methods. The methods of historical-legal, semantic-linguistic, and comparative-legal analysis were applied. The Russian 
regulation was compared with that in the European Union (EU), the United States of America, Japan, Brazil, etc. Additionally, provisions 
of international agreements, including the Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS) and the EU 
Agreement on a Unified Patent Court, were analyzed.

Results. The current wording of Clause 5 of Article 1359 of CC RF was found to suffer from insufficient terminological clarity regarding 
the concepts of “individual compounding” and “medicinal product”, thus leading to legal uncertainty and potential conflicts with 
existing pharmaceutical legislation. The analysis of international practices revealed common regulatory approaches to this exception: 
the individual (personalized) nature of compounding (for a specific patient), mandatory medical prescription, exclusion of industrial-
scale manufacturing, and the professional status of the performer (a pharmaceutical specialist). The Russian norm appears to have 
been borrowed from regulatory models of EU countries. However, in the absence of clear criteria for its application, risks of a broader 
interpretation arise, including the preparation of active pharmaceutical ingredients, which contradicts the objectives of patent 
regulation and the current structure of the pharmaceutical market.

Conclusion. Clause 5 of Article 1359 of CC RF is designed to protect pharmacy organizations and implements the principle of fair use 
of patented objects, provided that the medicinal products are lawfully obtained. It may serve as a negotiating tool in cases of drug 
shortages. To uphold constitutional obligations regarding public health protection and to eliminate legal uncertainty, the norm requires 
legislative clarification and refinement.

KEYWORDS

drug compounding, compounding pharmacies, patent law, individual compounding of drugs, pharmaceutical ingredients, TRIPS
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Основные моменты

Что уже известно об этой теме?

► �В большинстве стран (Евросоюз, Бразилия, Япония и др.) существует 
устоявшаяся правовая норма, исключающая из патентной монополии 
разовое изготовление лекарственных средств в аптеках по рецепту 
врача

► �Понятия «лекарственное средство», «лекарственный препарат» 
и  «фармацевтическая субстанция» в российском законодательстве 
трактуются иначе, чем в международных регуляторных системах, что 
создает терминологическую неопределенность при заимствовании 
отдельных норм зарубежного права

► �Введенный в 2006 г. п. 5 ст. 1359 Гражданского кодекса Российской 
Федерации (ГК РФ) был имплементирован из европейских регулятор-
ных моделей, но не адаптирован под современное законодательство 
об обращении лекарств РФ

Что нового дает статья?

► �Выявлены ключевые коллизии между формулировкой п. 5 ст. 1359 ГК 
РФ и Федеральным законом «Об обращении лекарственных средств»

► �Впервые в отечественной литературе предложен сравнительно-пра-
вовой анализ норм 14 стран, содержащих аналогичное положение об 
исключении из патентной монополии

► �Обоснована необходимость корректировки п. 5 ст. 1359 ГК РФ для 
обеспечения правовой определенности и соответствия целям обще-
ственного здравоохранения

Как это может повлиять на клиническую практику в обозримом будущем?

► �Уточнение нормы позволит снять терминологическую неопределен-
ность и возможную двойственность толкования формулировки п.  5 
ст. 1359 ГК РФ

► �Положение п. 5 ст. 1359 ГК РФ может стать переговорным рычагом 
для государства при обеспечении доступности высокозатратных ле-
карственных препаратов в условиях их дефицита или использования 
антиконкурентных практик владельцами патентов

Highlights

What is already known about thе subject?

► �Most countries (European Union, Brazil, Japan, etc.) apply a well-estab-
lished legal norm, which exclude from patent monopoly the individual 
compounding of medicinal products in pharmacies pursuant to a physi-
cian’s prescription

► �The terms “medicinal product,” and “pharmaceutical substance” are inter-
preted differently in Russian law compared to international regulatory 
frameworks, creating terminological ambiguity when borrowing foreign 
legal norms

► �Clause 5 of Article 1359 of the Civil Code of the Russian Federation (CC 
RF), introduced in 2006, was borrowed from European regulatory models 
but has not been adapted to Russia’s current pharmaceutical legislation

What are the new findings?

► �Key legal inconsistencies between Clause 5 of Article 1359 of CC RF and 
the Federal Law “On medicinal products” were identified

► �For the first time in Russian academic literature, a comparative legal  
analysis of similar patent exceptions in 14 jurisdictions was conducted

► �The need for legislative clarification of Clause 5 of Article 1359 of CC RF 
was substantiated to ensure legal certainty and compliance with public 
health objectives

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

► �Clarifying the norm will eliminate terminological ambiguity and reduce the 
risk of divergent interpretations of Clause 5 of Article 1359 of CC RF

► �The provision of Clause 5 of Article 1359 of CC RF may serve as a negoti-
ating tool for the state to ensure access to high-cost medicines during 
shortages or anti-competitive patent practices

ВВЕДЕНИЕ / INTRODUCTION

Норма, регулирующая разовое изготовление лекарственных 
средств (ЛС) в аптечных организациях по рецептам врачей 
без нарушения исключительного права патентообладателя, 
закреплена в п. 5 ст. 1359 Гражданского кодекса Российской 
Федерации (ГК РФ)1 и, по существу, отражает международные 
подходы к изложению данной нормы. С 2006 г. ее положения 
не претерпевали изменений с момента включения в четвертую 
часть ГК РФ. Однако с того времени произошли существенные 
изменения в регулировании фармацевтической отрасли на 
национальном и наднациональном уровнях. 

Принятие и вступление в силу Федерального закона от 
12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «О лекарственных средствах»2 
(далее – ФЗ № 61), а также его последующие изменения по-
требовали пересмотра многих терминологических и право-
вых подходов, в т.ч. к определению понятий «лекарственное 
средство», «фармацевтическая субстанция», «лекарственный 
препарат» и положений других ключевых элементов регулиро-
вания фармацевтической деятельности. Особую актуальность 
вопросы функционирования, правоприменения и дальнейше-
го совершенствования п. 5 ст. 1359 ГК РФ приобретают при 
рассмотрении возможностей удовлетворения потребностей 
системы здравоохранения теми лекарственными препарата-

1 https://base.garant.ru/10164072/15663f324b829968dc13806a11d3b781.
2 https://docs.cntd.ru/document/902209774?clckid=a807a47d.
3 https://spcpu.ru/himfarm_life/news/3508/?clckid=4b314c8b.

ми для медицинского применения (ЛП), которые отсутствуют 
в необходимых дозировках, лекарственных формах (ЛФ), ком-
бинациях, объемах фасовки, а также по которым наблюдается 
недостаточное, особенно в педиатрической практике лечения 
редких (орфанных) заболеваний, предложение со стороны 
фармацевтической промышленности (постоянное (дефекту-
ра) или временное (дефицит) отсутствие). При этом такие ЛП 
могут быть критически необходимы для оказания медицин-
ской помощи в условиях диверсификации схем лекарствен-
ной терапии, снижения покупательской способности системы 
здравоохранения и населения, повышения степени влияния 
неблагоприятных внешних факторов. 

Необходимо обратить внимание на то, что существует 
инициатива по совершенствованию нормы п. 5 ст. 1359 ГК 
РФ, которая содержится в плане работ («дорожной карте») 
Рабочей группы по «возрождению аптечного изготовления 
лекарственных препаратов» (подготовке к реализации норм 
Федерального закона от 5 декабря 2022 г. № 502-ФЗ «О вне-
сении изменений в статью 56 Федерального закона «Об об-
ращении лекарственных средств» в части ЛП) при Комитете 
Государственной Думы по охране здоровья (далее – Рабочая 
группа). Очередное заседание Рабочей группы состоялось 
29 мая 2025 г.3, на нем обсуждались основные императивы 
указанного исключения для аптек. 
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В этой связи актуальным становится вопрос о том, на-
сколько норма п. 5 ст. 1359 ГК РФ соответствует текущему 
законодательству об обращении ЛС (поскольку используе-
мые в ней понятия формулировались до принятия основных 
отраслевых документов), а также о ее соответствии заявлен-
ной цели (поскольку указанная норма в текущем виде позво-
ляет аптечным организациям изготавливать фармацевтиче-
ские субстанции (ФС), что не отвечает уровню современных 
фармацевтических практик) и законодательству в сфере 
обращения ЛС (согласно ФЗ № 61 понятие ЛС является груп-
пировочным для ЛП и ФС).

Другой проблемой применения этой нормы является ее 
неопределенность, которая выражается в отсутствии точно-
го толкования ключевого понятия «разовое изготовление». 
Возникает неоднозначность при практическом применении 
данного исключения, что может служить основой для зло
употребления или формирования противоречивых судебных 
решений, связанных с защитой прав патентообладателей и до-
бросовестных участников фармацевтического рынка.

Несмотря на то что в России норма п. 5 ст. 1359 ГК РФ дей-
ствует с 2006 г., а в странах Европейского союза (ЕС) – как 
минимум с 1980-х гг., она может рассматриваться как потенци-
альный источник нарушения прав патентообладателей. Между 
тем историческое происхождение нормы и использование 
данного исключения направлены на обеспечение защиты ап-
течных организаций как добросовестных участников рынка, 
в т.ч. в связи с исчерпанием права [1] патентообладателя на 
зарегистрированные ЛС, из которых изготавливается ЛП для 
конкретного пациента.

Во избежание терминологической путаницы, обусловленной 
различным толкованием понятий «лекарственное средство» 
и «лекарственный препарат» в российском законодательстве 
и международных регуляторных системах, в тексте работы 
сокращения «ЛС» и «ЛП» применяются в зависимости от со-
ответствующего правового контекста.

Работа по приведению в соответствие формулировок п. 5 
ст. 1359 ГК РФ текущему отраслевому законодательству долж-
на гарантировать одновременно как обеспечение прав граждан 
и защиту добросовестных участников рынка, так и предотвра-
щение нарушений прав патентообладателей из-за коллизии 
понятий ЛС, ЛП и ФС, возникшей в результате исторического 
контекста формирования законодательства об обращении ЛС 
в Союзе Советских Социалистических Республик (СССР) и Рос-
сийской Федерации.

Цель – провести комплексный анализ нормы п. 5 ст. 1359 ГК 
РФ, предусматривающей исключение из патентных прав при 
разовом изготовлении ЛС в аптеках по рецептам врачей, с точ-
ки зрения ее соответствия действующему законодательству об 
обращении ЛС и международным правовым стандартам. 

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ / MATERIAL AND METHODS

Для достижения поставленной цели проведен комплексный 
анализ нормативного правового регулирования при разовом 
изготовлении ЛС в аптеках по рецептам врачей без нарушения 
исключительного права патентообладателя на соответствие 
данной нормы действующему законодательству РФ, междуна-
родным стандартам и современным практикам стран ЕС, Сое-

4 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:02001L0083-20250101&clckid=0631161a.
5 Мюллер В.К. Полный англо-русский русско-английский словарь. М.: Эксмо; 2017: 1328 с.

диненных Штатов Америки (США), Японии, Бразилии и других 
государств.

Комплексный анализ / Comprehensive analysis

Комплексный анализ включал решение следующих задач:
– историко-правовой анализ (выявление происхождения 

и эволюции нормы о разовом изготовлении ЛС в российском 
законодательстве, включая сравнение с аналогичными поло-
жениями советского и зарубежного права);

– семантико-лингвистический анализ (уточнение ключевых 
терминов («лекарственное средство», «фармацевтическая суб-
станция», «разовое изготовление») в контексте действующего 
законодательства РФ и международных документов);

– сравнительно-правовой анализ (исследование подходов 
к регулированию разового изготовления ЛС в различных пра-
вовых системах, выявление общих черт, различий и поиск 
международного консенсуса);

– анализ соответствия нормы современному правовому полю 
(оценка степени согласованности действующей формулировки 
п. 5 ст. 1359 ГК РФ требованиям ФЗ № 61).

Источники данных / Data sources

При проведении исследования был применен библиографи-
ческий метод и использованы следующие материалы: 

– нормативные правовые документы РФ, ЕС, Евразийского 
экономического союза; 

– правовая база отдельных стран (Германии, Британии, США, 
Японии, Бразилии и др.). 

Выборка различных юрисдикций обусловлена наличием в их 
законодательстве норм, содержащих аналогичные исключения 
из патентных прав. 

Также проанализированы релевантные научные публикации, 
монографии и аналитические материалы, посвященные во-
просам патентного права, фармацевтического регулирования 
и интеллектуальной собственности, отчеты Всемирной органи-
зации интеллектуальной собственности (ВОИС).

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ / RESULTS AND DISCUSSION

Отдельные вопросы лексики и семантики в законодательствах 
ЕС и США об обращении ЛС / Specific issues of vocabulary 
and semantics in EU and US legislation on drug circulation

С точки зрения наднационального регулирования рынка 
обращения ЛС в ЕС ключевым нормативным правовым доку-
ментом выступает Директива 2001/83/EC4, согласно которой 
выделяют:

– medicinal product: any substance or combination of substances 
presented as having properties for treating or preventing disease 
in human beings;

– substance: any matter irrespective of origin which may be: 
human, e.g. human blood and human blood products; animal, 
e.g. micro-organisms, whole animals, parts of organs, animal 
secretions, toxins, extracts, blood products; vegetable, e.g. micro-
organisms, plants, parts of plants, vegetable secretions, extracts; 
chemical, e.g. elements, naturally occurring chemical materials 
and chemical products obtained by chemical change or synthesis.

В соответствии со словарем В.К. Мюллера5 английское слово 
substance переводится, в частности, как «субстанция» или «ве-
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щество, материя» применительно к материальному значению 
(твердое, жидкое или газообразное тело). Кембриджский сло-
варь переводит указанное слово как «вещество»6. Современ-
ный словарь иностранных слов Л.П. Крысина7 трактует слово 
«субстанция» в значении объективной реальности, материи как 
первоосновы, сущности всех вещей и явлений, а также мате-
риальной субстанции. В философском смысле «субстанция» 
рассматривается в разных значениях [2], одним из которых 
выступает «основание чего-нибудь» [3].

Исходя из вышесказанного, наиболее точный перевод поло-
жений упомянутой директивы ЕС может выглядеть следующим 
образом:

– лекарственное средство (англ. medicinal product) и (или) 
лекарственный продукт – любое вещество или комбинация 
веществ, предназначенные для профилактики или лечения 
заболеваний у человека;

– вещество (англ. substance) и (или) субстанция – любое 
вещество (англ. matter) и (или) материя независимо от источ-
ника происхождения (животное, растительное, химическое, 
человеческая кровь и т.п.).

Из указанных дефиниций следует, что в европейской прак-
тике под ЛС признается любое вещество или комбинация 
веществ, применяемых для лечения или профилактики забо-
леваний у людей. При этом понятие ФС относится к понятию 
вещества, а не ЛС, в отличие от российского законодательства.

Проверить данное утверждение возможно через дальней-
ший анализ наднациональных документов ЕС и действующих 
нормативных правовых документов отдельных стран, входя-
щих в него.

Определение ФС не представлено в Директиве 2001/83/EC. 
По тексту документа используется определение «действующе-
го вещества» (англ. active substances). Приведем некоторые 
примеры:

– краткое описание характеристик продукции должно со-
держать, в частности, качественный и количественный состав 
действующих веществ (ст. 11);

– на вторичной упаковке ЛС или, при отсутствии таковой, на 
первичной упаковке ЛС должны быть указаны сведения о ЛФ 
и дозировке ЛС (ст. 54), что вместе с определением дозировки 
ЛС, указанным в ст. 1, исключает определение ЛС как ЛП и ФС 
одновременно;

– без ущерба для ст. 88 сообщения о рекламе ЛС населению 
должны включать минимальную информацию – наимено-
вание ЛС и международное непатентованное наименование 
(МНН), если ЛС содержит только одно действующее вещество 
(ст. 89).

В правилах надлежащей производственной практики (англ. 
good manufacturing practice, GMP) Европейского медицинского 
агентства (англ. European Medicines Agency, EMA)8 раздельно 
даны определения ЛС (аналогичного Директиве 2001/83/EC) 
и исходного сырья в виде любого вещества (англ. substance), 

6 https://dictionary.cambridge.org/ru/словарь/англо-русский/substance?clckid=9a3a6c4e.
7 Крысин Л.П. Современный словарь иностранных слов. М.: АСТ-Пресс Книга; 2012: 462.
8 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice.
9 https://www.ema.europa.eu/en/glossary-terms/good-distribution-practice.
10 https://www.legislation.gov.uk/uksi/2012/1916/contents.
11 https://www.govinfo.gov/content/pkg/COMPS-973/pdf/COMPS-973.pdf?clckid=f0397472.
12 https://docs.cntd.ru/document/901711207?clckid=50db8a24.
13 �Семенченко В.Ф. Хроника фармации. М.: Альфа-М; 2006: 637с.; Семенченко В.Ф. История фармации: учебник для студентов, обучающихся по 

специальности 040500 «Фармация». М.: Альфа-М; 2010: 590 с.; Клюев М.А. Испытание на подлинность: воспоминания фармацевта. М.: Фарма-
цевтический мир; 1997: 24 с.

14 https://docs.cntd.ru/document/901733301.

используемого при производстве ЛС, за исключением упако-
вочных материалов. Правила надлежащей дистрибьюторской 
практики (англ. good distribution practice) EMA9 состоят из двух 
разных руководств – отдельно для ЛС и активных (действую-
щих) веществ.

В нескольких предыдущих исследованиях [4, 5] авторы на-
стоящей работы подробно рассматривали вопросы норматив-
ного правового регулирования деятельности по изготовлению 
ЛП в Германии, где также были освещены аспекты обраще-
ния ЛС в целом. Так, в немецком законодательстве ФС (нем. 
Wirkstoffe) не входит в определение ЛС (нем. Arzneimittel) 
и аналогично европейской директиве состоит из веществ (нем. 
Stoffe). В таких же дефинициях и однозначно с такой же клас-
сификацией представлены ЛС и ФС в основном законе Соеди-
ненного Королевства, посвященном обращению ЛС10. При этом 
дано определение «активному веществу», которое самостоя-
тельно или в смеси с другими веществами применяется для 
производства ЛС (англ. medicinal product).

Аналогичная группировка ЛС представлена в североамери-
канской регуляторике. Согласно действующему на территории 
США Закону от 25 мая 1938 г. № 75-717 (англ. Federal Food, 
Drug, and Cosmetic Act, FDCA)11 выделяют термины:

– ЛП (англ. drugs) и (или) лекарства – продукты (англ. articles), 
предназначенные для диагностики, лечения, профилактики 
заболевания у человека или животных (секция 201(g)(1));

– активный фармацевтический ингредиент (англ. аctive 
pharmaceutical ingredient), или активный ингредиент (англ. 
аctive ingredient), без выделения конкретного определения, 
однако контекст использования описанных слов и слова drugs, 
позволяет прийти к однозначному выводу, что данные линг-
вистические единицы разделены друг с другом и не имеют 
общего группировочного наименования.

Итоговая схема классификационных признаков ЛС и ФС 
в ЕС и США представлена на рисунке 1.

Рассматривая вопросы семантики сущности ЛС, необходимо 
обратиться к нормативным правовым документам, которые 
действовали в СССР и России до принятия ФЗ № 61. Первый 
кодифицированный документ, регулировавший обращение ЛС, 
появился в российском законодательстве только в 1998 г. – 
Федеральный закон от 22 июня 1998 г. № 86-ФЗ «О лекар-
ственных средствах»12 (далее – ФЗ № 86). До указанного 
момента фармацевтическая отрасль регулировалась суще-
ственным массивом документов13, среди которых необходимо 
отметить Терминологический словарь, изданный в 1980 г.14, 
где были даны некоторые определения:

– «лекарственное средство «Ндп», лекарство, лечебное сред-
ство, медпрепарат, фармацевтический препарат – фармако-
логическое средство, разрешенное уполномоченным на то 
органом соответствующей страны в установленном порядке 
для применения с целью лечения, предупреждения или диа-
гностики заболевания у человека или животного»;
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– «лекарственное вещество – лекарственное средство, пред-
ставляющее собой индивидуальное химическое соединение 
или биологическое вещество»;

– «лекарственный препарат – лекарственное средство в виде 
определенной лекарственной формы».

В этом же словаре представлено определение нескольких 
ЛФ. Так, например, «таблетка тритурационная» содержит 
в своем составе небольшие дозы лекарственных веществ, 
а «сироп лекарственный» представляет собой раствор лекар-
ственного вещества в концентрированном растворе сахара, из 
чего следует вывод: под ФС подразумевается лекарственное 
вещество, что в целом также заложено в его определение. 
Вместе с тем анализ содержания Государственных фарма-
копей СССР X и XI изданий показывает, что вся совокупность 
перечисленных выше терминов используется в вольной ин-
терпретации. Последнее справедливо также для учебников, 
предназначенных для студентов фармацевтических универси-
тетов и институтов. Приведем цитату из классического издания 
И.А. Муравьева15: «Лекарственные средства (препараты) или 
их сочетания можно рассматривать как лекарства лишь после 
того, как им будет придано определенное состояние в соответ-
ствии с их назначением, путями введения в организм (через 
рот, в прямую кишку, внутривенно, на кожу и т.д.), дозами 
и с полным учетом их физических, химических и фармако-
логических свойств ... Таким образом, под лекарством следу-
ет понимать одно или сочетание нескольких лекарственных 
препаратов, облеченных в соответствующую рациональную 
лекарственную форму».

В первоначальной редакции ФЗ № 86 к ЛС, в частности, 
относились вещества растительного, животного или синтетиче-
ского происхождения, обладающие фармакологической актив-
ностью и предназначенные для производства и изготовления 
ЛС. В редакции закона от 2005 г. в перечисление указанных 
веществ была добавлена ФС: «…для производства и изготов-
ления лекарственных средств (фармацевтические субстан-
ции)». Дополнительно следует отметить, что в ОСТ 42-510-98 

15 Муравьев И. А. Технология лекарств: учебник для студентов фармацевтических факультетов и институтов. В 2 т. М.: Медицина; 1980.
16 https://www.audar-info.ru/na/editSection/index/type_id/5/doc_id/10486/release_id/30727/?clckid=efa1c8f8.
17 https://docs.cntd.ru/document/1200123383?clckid=2684104e.
18 �Краснюк И.И., Михайлова Г.В. (ред.) Фармацевтическая технология. Технология лекарственных форм: учебник для студентов, обучающихся по 

специальности 040500 «Фармация». М.: Академия; 2006: 589 с.
19 �Патент РФ № 2773346 от 2 июня 2022 г. (https://www1.fips.ru/ofpstorage/Doc/IZPM/RUNWC1/000/000/002/773/346/ИЗ-02773346-00001/document.

pdf?clckid=aa585d5b).

(вольный перевод европейских правил GMP)16 [6] выделяли 
лекарственное вещество, равнозначное ФС, а также готовое ЛС, 
аналогичное ЛП по смыслу ФЗ № 61. Также в рамках настоя-
щего исследования нельзя не рассмотреть ОСТ 91500.05-0017, 
согласно которому выделяли ЛП и «субстанцию» по смыс-
лу ФЗ № 61, однако «субстанция» не входила в понятие ЛС. 
В данном случае процитируем одно из изданий учебника по 
фармацевтической технологии18: «Лекарственные средства – 
это вещества, применяемые для профилактики, диагностики, 
лечения болезней ... Лекарственными средствами для аптеч-
ного изготовления могут служить препараты промышленного 
производства ... Лекарственное вещество (субстанция) – это 
вещество растительного, животного происхождения ... пред-
назначенное для производства лекарственных препаратов».

Понятие ЛС с точки зрения патентного законодательства / 
The concept of a drug from the point of view of patent law

Как известно, создание ЛС опирается на длительный про-
цесс исследований, который позволяет формировать различ-
ные технические решения. Данный процесс находит отраже-
ние в результатах интеллектуальной деятельности, связанных 
с изобретениями.

В качестве примера приведем техническое решение19, кото-
рое описывает группу изобретений, а именно противомикроб-
ные соединения на основе бороновой кислоты, фармацевти-
ческую композицию, имеющую ингибирующую активность 
в отношении β-лактамазы, и способ лечения бактериальной 
инфекции у субъекта, нуждающегося в этом. Проанализировав 
указанный патент, отметим, что к изобретениям в области ЛС 
можно отнести как индивидуальные химические соединения, 
так и композиции на их основе, а также способы лечения. Без-
условно, перечень таких изобретений не ограничивается тремя 
перечисленными объектами.

В частности, исследователями предлагались различные под-
ходы к выделению видов изобретений, которые могли быть 
использованы с точки зрения охраны ЛС. Одним из таких при-

Вещества / Substances

Фармацевтическая
субстанция /

Active substances

Лекарственное
средство /

Medicinal product

ЕС / EU

A B

Вещества / Substances

Лекарственное
средство / Drugs

Фармацевтическая
субстанция / Active

pharmaceutical ingredient

США / USA

A B

Рисунок 1. Классификационные признаки лекарственных средств и фармацевтических субстанций в Европейском союзе (ЕС) и Соединенных Штатах 
Америки (США)

Figure 1. Classification criteria for drugs and pharmaceutical substances in the European Union (EU) and the United States of America (USA)
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меров является выделение объектов медицинского назначения 
в виде следующих объектов20:

– способы лечения, диагностики и профилактики;
– фармацевтическая композиция или «фармацевтический 

препарат»;
– генная терапия, которая понимается как способ генной 

терапии;
– объекты генной инженерии, включающие такие объекты, 

как конкретная последовательность ДНК, РНК, пептид, нуклеи
новая кислота, вектор, плазмида, штамм.

Очевидно, что представленная классификация не охватывает 
все возможные примеры изобретений, например индивидуаль-
ные химические соединения, способы получения и т.д.

Более подробная классификация дана в руководстве по про-
ведению экспертизы патентных заявок на фармацевтические 
препараты21. В п. 5 документа указаны стандартные притяза-
ния на «фармацевтические препараты». По мнению автора 
руководства, они выражаются в виде следующих объектов: 
формулы изобретения Маркуша, патенты на селективные изо-
бретения, полиморфы, энантиомеры, соли простые и сложные 
эфиры, композиции, дозы, комбинации, пролекарственные 
препараты, метаболиты, новое медицинское применение. Не-
обходимо отметить, что данный перечень представляет собой 
достаточно полную характеристику самих объектов, которые 
могли быть запатентованы в виде изобретений с учетом того 
или иного законодательства. Так, указание на «дозы» может 
характеризоваться как «лекарственная форма», в которой ЛП 
достигает терапевтического эффекта (например, при суточной 
дозе от 0,1 до 200 мг), или как способ лечения посредством 
указания данной ЛФ в указанной дозе.

Таким образом, представленная в руководстве классифи-
кация включает не только непосредственно виды изобре-
тений, такие как формулы изобретения Маркуша, т.е. па-
тент на группу индивидуальных соединений, выраженных 
в виде структуры Маркуша, но и предлагаемые к охране 
виды конкретных характеристик патентуемых объектов, на-
пример указание на дозу действующего вещества. Однако 
использование такого деления представляет определенные 
сложности, поскольку применительно к законодательству 
той или иной страны необходимо выбирать конкретную пра-
вовую форму охраны данных объектов. Ключевым моментом 
в подобного рода классификации является учет националь-
ных особенностей, присущих характеристике объектов, от-
носящихся к изобретениям. 

Что касается России, то в настоящее время перечень объ-
ектов, относящихся к изобретениям, приведен в ГК РФ. В по-
нятие «изобретение» включается три вида объектов, таких 
как продукт, способ и применение продукта или способа по 
определенному назначению.

С точки зрения характеристики самих объектов содержание 
п. 1 ст. 1350 ГК РФ не является исчерпывающим. В частности, 
такой объект, как продукт, содержит неограниченный перечень 
изобретений в своем составе – например, устройство, веще-
ство, штамм микроорганизма, культура клеток растений или 
животных. Более подробно данный перечень конкретизируют 

20 �Агуреев А.П., Особенности и проблемы патентования изобретений медицинского назначения на современном этапе. М.: ИНИЦ Роспатента; 
2003: 70 с.

21 �Корреа К.М. Руководство по проведению экспертизы патентных заявок на фармацевтические препараты: проведение экспертизы фармацевти-
ческих патентов с точки зрения здравоохранения (https://itpc-eeca.org/wp-content/uploads/2020/11/undp_patents_final-06.11.20-th.pdf?ysclid=mh3
h6148uc938158645).

22 https://docs.cntd.ru/document/1301052185?ysclid=mh3hlns1zh750105333.

подзаконные нормативные правовые акты, а именно Требо-
вания к документам заявки на выдачу патента на изобрете-
ние, утвержденные приказом Минэкономразвития России от 
21 февраля 2023 г. № 107 «О государственной регистрации 
изобретений»22. Так, п. 42 указанного документа поясняет, что 
к продуктам относятся, в частности, устройства, комплексы, 
комплекты, вещества, штаммы микроорганизмов, культуры 
клеток растений или животных, генетические и белковые кон-
струкции. В свою очередь, веществами являются химические 
соединения (в частности, нуклеиновые кислоты и белки), ком-
позиции (составы, смеси), продукты ядерного превращения; 
способами являются процессы осуществления действий над 
материальным объектом с помощью материальных средств. 
Технические же решения, состоящие в применении продуктов 
или способов, рассматриваются как продукты или способы 
соответственно. Каждый из перечисленных видов объектов 
дополнительно раскрывается в пп. 44–50. Например, поясня-
ется, что при раскрытии сущности изобретения, относящегося 
к композиции, применяются следующие правила:

– для характеристики композиций используются, в частности, 
следующие признаки: качественный состав (ингредиенты), 
количественный состав (содержание ингредиентов), структура 
композиции, структура ингредиентов;

– для характеристики композиций неустановленного состава 
используются их физико-химические, физические и иные 
характеристики, а также признаки способа получения.

Таким образом, эволюция отечественного патентного права 
привела к возможности получения охраны на значительное 
число изобретений, относящихся к ЛС.

Трудности классификации и особенности патентования объ-
ектов биотехнологии рассмотрены в соответствующих работах 
[7–9], где даны рекомендации по уточнению законодатель-
ства в указанной сфере. В рамках настоящего исследования 
отметим классификацию видов изобретений, относящихся 
к ЛС, которая основана на национальном законодательстве, 
а именно [10]:

– новое химическое соединение или новая форма известного 
соединения, обладающие определенной биологической актив-
ностью и являющиеся активным началом «фармацевтического 
препарата»;

– способ получения нового химического биологически ак-
тивного соединения;

– фармацевтическая композиция;
– фармацевтическая комбинация двух и более активных ком-

понентов;
– ЛС в виде определенной ЛФ («препарат»);
– мягкие ЛС на основе растительного или животного сырья;
– биологически активные добавки;
– применение веществ, у которых впервые выявлена фар-

макологическая активность, либо известных ЛС, у которых 
выявлено новое фармакологическое назначение;

– способ лечения с использованием химического биологи-
чески активного соединения или композиции на его основе.

Соответственно, такое деление учитывает изобретения, ко-
торые в основном связаны с индивидуальными химическими 
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соединениями, и не затрагивает объекты биотехнологии, свя-
занные с изготовлением (производством) ЛС.

Однако для целей определения охраны ЛС и с учетом реа-
лизации «стратегии обновления» изобретений в области 
фармацевтики возможно уточнение классификации объектов 
в следующем виде:

– новое химическое соединение (химическое или биотехно-
логическое), в т.ч. селективное, и выраженное, в частности, 
в виде структуры Маркуша, обладающее определенной био-
логической активностью и являющееся активным началом 
«фармацевтического препарата»;

– форма или производное известного соединения, обладаю-
щее определенной биологической активностью и являющееся 
активным началом «фармацевтического препарата»;

– фармацевтическая композиция или комбинация соедине-
ния (соединений), обладающего определенной биологической 
активностью и являющегося активным началом «фармацевти-
ческого препарата», включая, в частности, ЛС в виде опреде-
ленной ЛФ («препарат»);

– устройство, система, комплекс, набор (комплект), содер-
жащие соединение (соединения), обладающее определенной 
биологической активностью;

– способ получения нового химического биологически актив-
ного соединения, его формы или производного, фармацевти-
ческой композиции или комбинации;

– применение химического биологически активного соеди
нения, его формы или производного, фармацевтической ком-
позиции или комбинации, по определенному назначению;

– способ диагностики, лечения или профилактики с исполь-
зованием химического биологически активного соединения 
или композиции на его основе.

Данная классификация учитывает перечень объектов, отно-
сящихся к изобретениям, изложенным в отечественных дей-
ствующих нормативных правовых актах, и основана на право-
применительной практике. Также перечень приведен с учетом 
положений п. 3 ст. 1358 ГК РФ, а именно по мере уменьшения 
объема предоставляемых прав в рамках так называемой абсо-
лютной патентной защиты на соединения23.

Таким образом, вопрос соотнесения понятий законодатель-
ства об обращении ЛС и патентного права в отношении ЛС 
связан с различным подходом к их определению. С точки 
зрения фармацевтического права данное понятие исполь-
зуется как перечень регулируемых объектов, в то же время 
в патентном праве это перечень объектов, в объем прав кото-
рых попадает ЛС.

Разовое изготовление ЛС в мировой патентной регуляторике / 
Single-use drug production in the global patent regulation

Рассматривая в целом ст. 1359 ГК РФ, необходимо отметить, 
что она отражает международные подходы к регулированию 
исключительных прав в сфере интеллектуальной собственно-
сти. В частности, речь идет про так называемое исключение 
Болар, применяемое в странах ЕС и США при проведении ис-
следований патентованных ЛП на стадии подготовки регистра-
ционного досье для дженериков [11, 12].

Однако разовое изготовление ЛП в аптечных организаци-
ях имеет принципиально иную природу. В первую очередь, 
оно связано с оказанием медицинской помощи конкретному 

23 Челышева О.В. Патенты на химические соединения: объем прав и их нарушение. М.: Инфра-М; 1996: 69 с.
24 См. электронную версию журнала: https://pharmacoeconomics.ru.

пациенту в условиях отсутствия доступа к промышленно про-
изведенному ЛП, т.е. является предметом охраны здоровья 
граждан и, следовательно, конституционных прав.

Аптечное изготовление ЛП исторически существовало вне 
рамок патентной монополии, поскольку традиционно рассма-
тривалось как часть медицинской практики (что, например, 
прямо указано в немецких нормативных правовых документах) 
[4, 5], а не как промышленная или коммерческая деятельность. 
Аптеки, в отличие от производителей ЛС, изначально были 
ориентированы на индивидуальное обслуживание пациентов, 
и их действия не воспринимались как нарушающие интересы 
владельцев патентов.

В Приложении 124 приведены примеры некоторых стран, 
в законодательстве которых присутствуют положения, иден-
тичные п. 5 ст. 1359 ГК РФ, где разовое изготовление ЛС в ап-
течных организациях не является нарушением патента. Анализ 
представленных нормативных правовых формулировок имеет 
большое значение для понимания юридической природы ис-
ключений из патентной монополии.

Во-первых, закрепленные в документах положения свиде-
тельствуют о наличии устойчивого международного консен-
суса относительно допустимости таких действий, обусловлен-
ного необходимостью обеспечения доступности медицинской 
помощи для конкретных пациентов в случае отсутствия про-
мышленно произведенных ЛС. Подобный подход подтвержда-
ет приоритет интересов общественного здоровья над коммер-
ческими интересами правообладателей.

Во-вторых, ключевым элементом, объединяющим все опи-
санные правовые системы, является требование индивидуа
лизации процесса изготовления ЛС. В формулировках за-
конодательства большинства стран используются термины, 
подчеркивающие персональный характер применения: нем. 
Einzelzubereitung (Германия), фр. par unité (Франция, Бель-
гия), итал. рer unità (Италия), нидерл. voor individuele gevallen 
(Нидерланды), швед. i enskilt fall (Швеция), англ. individual 
(Великобритания), порт. para casos individuais (Бразилия). Ис-
пользуемые слова и их смысловые значения указывают на 
то, что изготовление ЛС должно быть связано с конкретным 
пациентом и осуществляться в его интересах – действие по ра-
зовому изготовлению не может носить массовый (серийный) 
характер, что подтверждает его отличие от промышленного 
производства ЛС, а также стандартной деятельности произ-
водственных аптек при работе с внутриаптечной заготовкой.

В-третьих, в законодательстве ряда стран подчеркивается 
способ изготовления ЛС: дефиниция «экстемпорально» (лат. 
extempore – без предварительной подготовки, сразу, немед-
ленно) в законодательстве Франции, Швейцарии, Испании 
и других стран указывает на то, что ЛС должно изготавливать-
ся непосредственно в аптечной организации и использоваться 
без значительных временных задержек, что обусловлено кли-
ническими особенностями экстемпоральной рецептуры. Кроме 
того, например, в Турции, прямо определено, что такое изго-
товление должно осуществляться без организации массового 
(серийного) производства (изготовления), что дополнительно 
ограничивает масштаб возможного использования формали-
зованного исключения.

В-четвертых, законодательство всех представленных стран 
предполагает наличие врачебного назначения как обяза-
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тельного условия разового изготовления ЛС. Такой подход 
служит дополнительным фактором контроля со стороны 
системы здравоохранения, который обеспечивает соответ-
ствие изготовленного ЛС медицинским показаниям пациента. 
Данная норма выполняет функцию своеобразного фильтра, 
предотвращающего злоупотребления со стороны аптечных 
организаций и гарантирующего, что такие действия будут 
осуществляться исключительно в целях оказания медицин-
ской помощи.

Также важно отметить, что в некоторых странах, например 
в Аргентине, делается акцент на профессиональной компетен-
ции лица, осуществляющего изготовление ЛС. Тем самым под-
черкивается необходимость соблюдения стандартов качества 
и безопасности при такой деятельности. В Японии и Южной 
Корее исключение о разовом изготовлении ЛС распростра-
няется только на смешивание двух и более ЛС по врачебному 
назначению. В результате нивелируются нарушения со стороны 
аптек при изготовлении ЛП, направленные на предоставление 
коммерчески доступных ЛС под видом изготовленных ЛП.

Как известно, одним из ключевых юридических механизмов, 
легитимизирующих ограничения исключительных прав на объ-
екты интеллектуальной собственности, является трехступенча-
тый тест (англ. three-step test) [13], представленный в п. 2 ст. 9 
Бернской конвенции. Такая норма позволяет государствам 
предусматривать исключения из права на воспроизведение 
произведений, если такие исключения:

– применяются только в особых случаях;
– не нарушают нормального использования произведения;
– не причиняют необоснованный ущерб законным интересам 

автора.
В целом норма, позволяющая аптечным организациям осу-

ществлять разовое изготовление ЛС, соответствует всем трем 
условиям трехступенчатого теста:

– во-первых, речь идет о специфическом и особом случае, 
связанном с необходимостью оказания медицинской помощи 
конкретному пациенту;

– во-вторых, такие изготовленные ЛС не нарушают «нормаль-
ного» использования патента, поскольку не предполагается 
наличие массового (серийного) промышленного производства 
(изготовления), где готовая продукция будет предоставляться 
широкому и неопределенному кругу лиц;

– в-третьих, не происходит возникновения неоправданного 
ущерба интересам владельца патента, поскольку действия по 
разовому изготовлению ЛП существенно не влияют на объем 
реализации ЛП на рынке и не ограничивают возможности 
правообладателя извлекать выгоду из своего изобретения.

Хотя трехступенчатый тест был первоначально разработан 
применительно к авторскому праву, его положения получи-
ли широкое распространение и в других областях прав на 
интеллектуальную собственность. В частности, аналогичные 
подходы были закреплены в ст. 30 Соглашения о торговых 
аспектах прав интеллектуальной собственности (далее – Со-
глашение ТРИПС)25 1994 г. Кроме того, трехступенчатый тест 
нашел отражение в документах ВОИС, в т.ч. в Договоре ВОИС 
по авторскому праву26 1996 г., где он используется как универ-
сальный критерий для сбалансированного применения исклю-

25 https://docs.cntd.ru/document/902340087?ysclid=mh3jg39ppn15112710.
26 https://docs.cntd.ru/document/901817956?ysclid=mh3ji40tef504911315.
27 �Draft reference document on the exception regarding extemporaneous preparation of medicines. (https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_36/

scp_36_3.pdf?clckid=f91e992f).
28 https://eur-lex.europa.eu/TodayOJ.

чений в сфере цифровых технологий и иных форм выражения 
творческой деятельности.

На стадии подготовки Соглашения ТРИПС27 в проекты ст. 30 
входило положение, касающееся исключения для экстемпо-
рального приготовления лекарств, в следующей формули-
ровке: 2.2.4 The preparation in a pharmacy, in individual cases, 
of a medicine on prescription or acts concerning such prepared 
medicine (изготовление ЛС в аптеке, в индивидуальных случа-
ях по рецепту врача, а также любые манипуляции, связанные 
с ЛС, изготовленными таким образом, включая их примене-
ние). Однако в окончательную редакцию Соглашения ТРИПС 
это положение включено не было. 

На сегодняшний день положение об исключении действия 
патентов на разовое изготовление ЛС вошло, в частности, 
в состав Соглашения о Едином патентном суде (англ. Unified 
Patent Court Agreement, UPCA)28 – суде, специально создан-
ном для разрешения споров, касающихся европейских патен-
тов (п. e ст. 27): the extemporaneous preparation by a pharmacy, 
for individual cases, of a medicine in accordance with a medical 
prescription or acts concerning the medicine so prepared (экстем-
поральное изготовление ЛС в аптеке, в индивидуальных случа-
ях по рецепту врача, а также любые манипуляции, связанные 
с ЛС, изготовленными таким образом, включая их применение).

С учетом приведенного анализа представляется интерес-
ной правоприменительная практика использования указанной 
нормы в Нидерландах, поскольку развернувшаяся дискуссия 
показала трудности, с которыми можно столкнутся при ее 
практической реализации. Как отмечено в Приложении 1, нор-
ма о разовом изготовлении ЛС появилась в законодательстве 
Нидерландов в 2019 г. на фоне общественного интереса к ре-
шению проблемы чрезмерно высоких цен на ЛП. По словам 
министра здравоохранения и спорта г-на Брюинса: «…отмена 
ответственности за нарушение патентных прав в некоторых 
случаях изготовления ЛС экспромтом могла бы стать разумной 
альтернативой дорогим ЛС». В пояснительном меморандуме 
о введении в действие положения об описанном положении 
министр экономики г-н Вибес заявил: «Для предотвращения 
злоупотребления экстемпоральным приготовлением ЛС ис-
ключение должно применяться только в редких случаях: когда 
фармацевт сам его изготавливает, по врачебному назначению, 
для отдельных пациентов». Ученые в Нидерландах согласны 
с тем, что эта формулировка не позволяет производить запа-
тентованные ЛС на широкой основе, и общественное мнение 
поддерживает новое законодательное положение как альтер-
нативу дорогим ЛС. Очевидно, против широкого толкования 
нового закона будут выступать такие заинтересованные сто-
роны, как патентовладельцы и фармацевтическая промыш-
ленность [14].

Следует отметить, что в Приложении 1 не представлены 
положения законодательства одного из ключевых игроков на 
фармацевтическом рынке – США, поскольку в данной стране 
отсутствует норма, аналогичная п. 5 ст. 1359 ГК РФ. Вместе 
с тем в США действуют иные механизмы регулирования, осно-
ванные на административной практике Управления по санитар-
ному надзору за качеством пищевых продуктов и медикамен-
тов (англ. U.S. Food and Drug Administration, FDA) и известные 
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как «политика снисхождения» (англ. enforcement discretion)29. 
Данная политика реализуется в рамках компетенции FDA 
и применяется в случаях, когда определенный зарегистриро-
ванный ЛП находится в состоянии дефицита и включен в спи-
сок ЛП, находящихся в дефиците и (или) дефектуре (англ. FDA 
Drug Shortage List)30. В таких ситуациях FDA выдает аптечным 
организациям разрешение на изготовление зарегистрирован-
ного ЛП, в т.ч. с составом, идентичным регистрационному 
удостоверению, устанавливая ограниченные сроки применения 
указанной нормы, которые, в свою очередь, зависят от факти-
ческой доступности ЛП для граждан страны [15, 16].

Примером применения такой практики стало изготовление 
аптечными организациями ЛП с МНН семаглутид и тирзепа-
тид – популярных агонистов глюкагоноподобного пептида-1, 
испытывавших значительный дефицит31 в период 2022–2024 гг. 
Указанная мера носила ограниченный характер и была обуслов-
лена особыми обстоятельствами, связанными с резким увели-
чением спроса и нарушением устойчивости цепочки поставок.

Происхождение положения о разовом изготовлении ЛС 
в отечественном законодательстве / The origin of the provision 
on single-use drug production in Russian legislation

В историческом контексте российское законодательство 
имеет длительную практику заимствования норм из зарубеж-
ных правовых систем. Активно перенимались элементы за-
падноевропейских правовых систем, в частности торгового 
и процессуального права [17].

Период существования СССР характеризовался государ-
ственной монополией в области изобретений [18]. В это 
время патентное право последовательно и существенно пе-
ресматривалось трижды (в 194132, 195933 и 197334 гг.) и не 
содержало положений, связанных с изготовлением ЛП. После 
распада СССР началось формирование российского права, 
которое строилось на активной интеграции международной 
регуляторики, что было обусловлено стремлением гармонизи-
ровать отечественные нормы с международными стандартами. 
Безусловно, такой подход нашел отражение и в гражданском 
законодательстве. При этом различные исследователи под-
черкивают существенное влияние именно немецкой модели 
кодификации гражданского права [19, 20]. 

В соответствии со ст. 6 Закона СССР от 31 мая 1991  г. 
№ 2213-1 «Об изобретениях в СССР»35 разовое изготовление 
лекарств в аптеках по рецептам врача не признавалось нару-
шением исключительного права на использование изобретения. 

29 �Phaseout Policy and Enforcement Discretion Policies: Laboratory Developed Tests FAQs. (https://www.fda.gov/medical-devices/laboratory-developed-
tests-faqs/phaseout-policy-and-enforcement-discretion-policies-laboratory-developed-tests-faqs?clckid=bc3f15fd).

30 �Frequently Asked Questions about Drug Shortages (https://www.fda.gov/drugs/drug-shortages/frequently-asked-questions-about-drug-shortages? 
clckid=b5bb155f).

31 �Compounding when Drugs are on FDA’s Drug Shortages List (https://www.fda.gov/drugs/human-drug-compounding/compounding-when-drugs-are-fdas-
drug-shortages-list?clckid=0ddb5c85).

32 �Постановление Совмина СССР от 5 марта 1941 г. № 448 «Об утверждении положения об изобретениях и технических усовершенствованиях 
и о порядке финансирования затрат по изобретательству, техническим усовершенствованиям и рационализаторским предложениям» (https://
www.consultant.ru/cons/cgi/online.cgi?req=doc&base=ESU&n=6134&clckid=591a4e32#P8rURnUCEGt00sW11).

33 �Постановление Совмина СССР от 24 апреля 1959 г. № 435 «Об утверждении положения об открытиях, изобретениях и рационализаторских пред-
ложениях и инструкции о вознаграждении за открытия, изобретения и рационализаторские предложения» (https://www.consultant.ru/cons/cgi/
online.cgi?req=doc&base=ESU&n=4897&clckid=86da357e#HMXURnUMx99jWjPs1).

34 �Постановление Совмина СССР от 21 августа 1973 г. № 584 «Об утверждении Положения об открытиях, изобретениях и рационализаторских 
предложениях» (https://docs.cntd.ru/document/9004990?clckid=53db22f0).

35 https://www.consultant.ru/cons/cgi/online.cgi?req=doc&base=ESU&n=6134&clckid=591a4e32#P8rURnUCEGt00sW11.
36 https://docs.cntd.ru/document/9004779?clckid=390c2195.
37 https://docs.cntd.ru/document/1901192?clckid=02847bd1.
38 https://www.eapo.org/documents/voprosy-pravovoj-ohrany-izobretenij/patentnaya-instrukcziya-k-evrazijskoj-patentnoj-konvenczii/?clckid=3cb42278.
39 https://patents.google.com/patent/RU2741787C1/ru.

Несколько иная формулировка содержалась в ст. 11 Патентного 
закона Российской Федерации от 23 сентября 1992 г. № 3517-
136, где не признавалось нарушением исключительного права 
патентообладателя разовое изготовление в аптеках по рецептам 
врачей ЛС с использованием запатентованного изобретения.

В 1994  г. была принята Евразийская патентная конвен-
ция, ратифицированная Российской Федерацией в 1995 г.37 
В этом же году начала действовать Патентная инструкция 
к Евразийской патентной конвенции38, которая содержит под-
пункт «е» ст. 19 в следующей итерации: «разовое изготовление 
лекарств в аптеках по рецептам врача».

И наконец, в 2006 г. принята четвертая часть ГК РФ, в кото-
рую перенесена действующая формулировка и где не является 
нарушением исключительного права на изобретение разовое 
изготовление в аптеках по рецептам врачей ЛС с использова-
нием изобретения.

Вопрос об использовании ЛС аптечными организациями /  
The issue of using drugs by pharmaceutical organizations

В соответствии с общепринятым правовым подходом сле-
дует признать изготовление ЛП добросовестными действи-
ями при строгом соответствии с положениями п. 5 ст. 1359 
ГК РФ, т.е. осуществление изготовления ЛП исключительно 
в индивидуальных целях – по рецепту на ЛП без массового 
(серийного) производства (изготовления). Вопрос об исполь-
зовании в ЛС запатентованных объектов, связанных с изо-
бретениями, определяется с учетом механизма, изложенного 
в п. 3 ст. 1358 ГК РФ, который включает учет каждого при-
знака, приведенного в независимом пункте изобретения или 
эквивалентного ему.

Исходя из предложенной ранее авторами классификации 
объектов, реализуемых патентным правом в сфере обращения 
ЛС, можно отметить, что изготовление в аптеках по рецептам 
на ЛП с использованием изобретения не всегда является нару-
шением права. В отношении композиции, которая, как правило, 
патентуется как таковая, следует пояснить, что в независи-
мом пункте патента на изобретение изложен качественный 
и количественный состав композиции, в частности активное 
соединение и набор вспомогательных компонентов. В качестве 
примера можно привести патент РФ № 2741787С139  от 28 ян-
варя 2021 г., который был выдан со следующим независимым 
пунктом формулы изобретения: «Лекарственная форма диок-
сидина, выполненная в форме мази для местного и наружного 
применения, включающая диоксидин в количестве 50 мг/г, 
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https://www.fda.gov/medical-devices/laboratory-developed-tests-faqs/phaseout-policy-and-enforcement-discretion-policies-laboratory-developed-tests-faqs?clckid=bc3f15fd
https://www.fda.gov/medical-devices/laboratory-developed-tests-faqs/phaseout-policy-and-enforcement-discretion-policies-laboratory-developed-tests-faqs?clckid=bc3f15fd
https://www.fda.gov/drugs/drug-shortages/frequently-asked-questions-about-drug-shortages?clckid=b5bb155f
https://www.fda.gov/drugs/drug-shortages/frequently-asked-questions-about-drug-shortages?clckid=b5bb155f
https://www.fda.gov/drugs/human-drug-compounding/compounding-when-drugs-are-fdas-drug-shortages-list?clckid=0ddb5c85
https://www.fda.gov/drugs/human-drug-compounding/compounding-when-drugs-are-fdas-drug-shortages-list?clckid=0ddb5c85
https://www.consultant.ru/cons/cgi/online.cgi?req=doc&base=ESU&n=6134&clckid=591a4e32#P8rURnUCEGt00sW11
https://www.consultant.ru/cons/cgi/online.cgi?req=doc&base=ESU&n=6134&clckid=591a4e32#P8rURnUCEGt00sW11
https://www.consultant.ru/cons/cgi/online.cgi?req=doc&base=ESU&n=4897&clckid=86da357e#HMXURnUMx99jWjPs1
https://www.consultant.ru/cons/cgi/online.cgi?req=doc&base=ESU&n=4897&clckid=86da357e#HMXURnUMx99jWjPs1
https://docs.cntd.ru/document/9004990?clckid=53db22f0
https://www.consultant.ru/cons/cgi/online.cgi?req=doc&base=ESU&n=6134&clckid=591a4e32#P8rURnUCEGt00sW11
https://docs.cntd.ru/document/9004779?clckid=390c2195
https://docs.cntd.ru/document/1901192?clckid=02847bd1
https://www.eapo.org/documents/voprosy-pravovoj-ohrany-izobretenij/patentnaya-instrukcziya-k-evrazijskoj-patentnoj-konvenczii/?clckid=3cb42278
https://patents.google.com/patent/RU2741787C1/ru
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находящийся в препарате в виде суспензии, и вспомогатель-
ные вещества, включающие пропиленгликоль, полоксамер, 
макрогол 6000, макрогол 4000, макрогол 1500, макрогол 400». 
Соответственно, изготавливаемое экстемпорально в аптеч-
ной организации ЛС, как правило, не содержит весь перечень 
вспомогательных компонентов и, следовательно, не нарушает 
запатентованный объем исключительных прав. 

Применительно к таким объектам, как способы получения 
нового химического биологически активного соединения, его 
формы или производного, фармацевтической композиции или 
комбинации, можно констатировать, что в рамках способа пре-
доставляется только так называемая косвенная охрана продукта.

В настоящее время подзаконными нормативными правовы-
ми актами, относящимися к такому объекту, как изобретение, 
предусмотрен запрет на патентование известного продукта 
через способ его получения в силу несоответствия указанного 
продукта условию патентоспособности «новизна» (см. п. 73 
Правил40, утвержденных приказом Минэкономразвития России 
от 21 февраля 2023 г. № 107). Исходя из указанного положе-
ния, невозможно запатентовать известное соединение как сам 
непосредственно объект, через способ его получения.

В силу изложенного и с учетом положений п. 3 ст. 1358 ГК 
РФ установление факта использования изобретения в таком 
объекте изобретения, как способ, будет всегда ограничено 
производственными режимами и действиями во времени 
и пространстве над материальными объектами с помощью 
материальных средств и поэтому не может рассматриваться 
как охраняющее известные ЛС, тем более что процессы про-
изводства единичной копии в аптеке будут отличаться от запа-
тентованных промышленных. Судебная практика подтверждает 
сложность в установлении возможности нарушения такого 
рода патентов41.

Способы диагностики, лечения или профилактики с исполь-
зованием химического биологически активного соединения 
или композиции на его основе являются востребованными 
объектами для патентования в российском патентном праве. 
Обращает на себя внимание тот факт, что объект «способ лече-
ния» патентуют и патентообладатели из тех стран, где способы 
лечения традиционно исключены из правовой охраны [21].

С учетом положений п. 2 ст. 1358 ГК РФ вопрос о правопри-
менении способов лечения, диагностики или профилактики 
сводится к тому лицу, которое данный способ применяет непо-
средственно. Таким образом, ответчиком по факту нарушения 
запатентованного способа будет выступать врач или пациент и, 
соответственно, это не касается аптечной организации как та-
ковой. Указанный тезис подтверждается судебной практикой42.

Что касается объекта применения химического биологически 
активного соединения, его формы или производного, фарма-
цевтической композиции или комбинации по определенному 
назначению, то с учетом положений п. 2 ст. 1358 ГК РФ можно 
указать, что патент на применение продукта охраняет сам про-
дукт с определенным назначением, а патент на способ охра
няет способ с определенным назначением. Соответственно, 
использование в создаваемом ЛС данного типа изобретения 
зависит от назначения, указанного в рецепте врача. Но, как 

40 �Правила составления, подачи и рассмотрения документов, являющихся основанием для совершения юридически значимых действий по госу-
дарственной регистрации изобретений (https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_445029/a1cd76f21cb0b0af472c5b85aeb2bf7d80f3e9cf/).

41 Дело № А56-116678/2017 от 27 декабря 2017 г. (https://kad.arbitr.ru/Card/ca230f33-e96a-4aa6-9d73-42d85ef635c1?clckid=077a5ae4).
42 Дело № А40-32877/2015 от 25 февраля 2015 г. (https://kad.arbitr.ru/Card/d76d2633-276b-4d0a-9ce2-1dcc8c6502f8?clckid=eaa55568).
43 FDA clarifies policies for compounders as national GLP-1 supply begins to stabilize (https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-clarifies-
policies-compounders-national-glp-1-supply-begins-stabilize?clckid=03c5ca88).

правило, врач указывает общеупотребимое назначение, кото-
рое уже ранее было известно из уровня техники.

Таким образом, для аптечного применения значительную 
роль приобретает патент на соединение или его формы, произ-
водное, поскольку, как было отмечено ранее, такой вид охраны 
существует в рамках так называемой абсолютной патентной 
защиты на соединения. Фактически, изготовление аптекой 
ЛП сводится к первоочередному вопросу: запатентована ли 
ФС в виде патента на индивидуальное химическое соединение. 
При этом особое значение имеет происхождение ФС. Если ап-
тека приобретает запатентованную ФС у правообладателя или 
его лицензиата, то такое действие соответствует принципам 
добросовестного использования объектов интеллектуальной 
собственности и не может быть расценено как нарушение. 
Напротив, если аптека закупает ФС у поставщика, который 
получил ее незаконным образом (например, произвел без 
лицензии или приобрел у лица, не имеющего права распоря-
жаться данным объектом), то последующее изготовление ЛП 
из такой ФС должно квалифицироваться как нарушение па-
тентного законодательства и недобросовестное использование 
результатов интеллектуальной деятельности.

Например, в контексте правовой системы США, где отсут-
ствует специальная норма, аналогичная п. 5 ст. 1359 ГК РФ, ап-
течные организации, столкнувшись с дефицитом семаглутида, 
начали приобретать ФС за пределами США (в частности, в Ки-
тае и Индии, где такие ФС производились без соответствую
щей лицензии от владельца патента на указанное ЛС [22]). 
Обращение владельца патента в суд с требованием прекратить 
изготовление данных ЛП привело к противоречивым решени-
ям. Суд первой инстанции частично удовлетворил позицию 
аптек, сославшись на отсутствие специального регулирования 
и необходимость обеспечения доступности лечения. Однако та-
кие решения, несмотря на их гуманистическую направленность, 
способствовали развитию серого рынка и создали дополни-
тельные риски в части качества и безопасности изготавливае-
мых ЛП43. Описанный случай подчеркивает важность наличия 
сбалансированной правовой конструкции.

Вопрос о корректности положений п. 5 ст. 1359 ГК РФ / The issue 
on the correctness of the CC RF Clause 5, Article 1359 provisions

Как отмечено ранее, содержание п. 5 ст. 1359 ГК РФ не 
сводится к вопросу о нарушении исключительных прав при 
наличии разового изготовления в аптеках по рецептам врачей 
ЛС с использованием изобретения. Соответственно, указанная 
норма использует ряд понятий, совокупность которых образует 
норму права. Необходимо обратить внимание на то, что нормы 
патентного и медицинского права содержат ряд пересекаю-
щихся понятий – в частности, «ЛС», «разовое изготовление 
в аптеках», «по рецептам врачей».  

Можно пояснить, что вопрос соотнесения понятий законо-
дательства об обращении ЛС и патентного права в отношении 
ЛС связан с различными подходами к их определению, где 
в первом случае данное понятие используется как перечень 
регулируемых объектов, а во втором это перечень объектов, 
в объем прав которых попадает ЛС. В силу изложенного кор-

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
. 

https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_445029/a1cd76f21cb0b0af472c5b85aeb2bf7d80f3e9cf/
https://kad.arbitr.ru/Card/ca230f33-e96a-4aa6-9d73-42d85ef635c1?clckid=077a5ae4
https://kad.arbitr.ru/Card/d76d2633-276b-4d0a-9ce2-1dcc8c6502f8?clckid=eaa55568
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-clarifies-policies-compounders-national-glp-1-supply-begins-stabilize?clckid=03c5ca88
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-clarifies-policies-compounders-national-glp-1-supply-begins-stabilize?clckid=03c5ca88
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рекция нормы в отношении данного понятия представляется 
затруднительной, поскольку содержит непересекающиеся де-
финиции и подходы к его определению.

В то же время имеется несоответствие между понятиями 
«разовое изготовление» и «по рецептам». Признаком разового 
изготовления является индивидуальный заказ или индивиду-
альный рецепт, выписанный конкретному физическому лицу 
в определенный период времени и имеющий иные признаки 
разового характера – индивидуальный номер и дату выписки, 
ограниченный срок годности, индивидуально подобранную 
ЛФ, дозировку и т.д. Противопоставлением термину «разо-
вый» может быть термин «серийный». Следовательно, разовое 
изготовление ЛС само по себе не должно иметь признаков 
серийности, т.е. иметь отличия от других рецептов (или зака-
зов) и признаки индивидуальности. Также норма предполагает 
указание на выполнение разово, т.е. один раз.

Рецептурный и безрецептурный отпуск ЛП осуществляет-
ся на основании Федерального закона от 21 ноября 2011 г. 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Россий-
ской Федерации»44 и регулируется, в частности, приказом 
Минздрава России от 7 марта 2025 г. № 100н45 (далее – Приказ 
№ 100н) и приказом Минздрава России от 24 ноября 2021 г. 
№ 1094н (далее – Приказ № 1094н)46.

Так, п. 17 Приказа № 1094н указывает на то, что в рецепте 
способ применения ЛП обозначается с указанием пути введе-
ния, дозы, частоты, времени приема относительно сна (утром, 
на ночь) и его длительности, а для ЛП, взаимодействующих 
с пищей, – времени их употребления относительно приема пищи 
(до еды, во время еды, после еды). Таким образом, рецептурное 
применение ЛП предполагает курсовое использование данных 
ЛП (при этом курс может заключаться в разовом применении), 
что не согласуется со связкой понятий «разовость» и «рецепт».

Также п. 7 Приказа № 1094н поясняет, что медицинским 
работникам запрещается оформлять рецепты при отсутствии 
у пациента медицинских показаний, в т.ч. на незарегистриро-
ванные ЛП, т.е. фактически изготовленные ЛП не отпускаются 
и не изготавливаются в случае отсутствия у пациента меди-
цинских показаний. Кроме того, Приказ № 100н позволяет 
отпускать ЛП без рецепта врача.

С учетом изложенного, а также анализа регуляторных по-
ложений, приведенных в Приложении 1, представляется, что 
возможность коррекции нормы, изложенной в п. 5 ст. 1359 ГК 
РФ может пойти по двум направлениям:

– «турецкий» вариант – привязка нормы к одному рецепту 
и индивидуальному изготовлению;

– «голландский» вариант – привязка нормы только к инди-
видуальному изготовлению и, соответственно, врачебному 
назначению.

44 https://base.garant.ru/12191967/?ysclid=mh3lpykija776152155.
45 �Приказ Минздрава России от 7 марта 2025 г. № 100н «Об утверждении Правил отпуска лекарственных препаратов для медицинского применения 

аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на осуществление фармацевтической деятельности, 
медицинскими организациями, имеющими лицензию на осуществление фармацевтической деятельности, и их обособленными подразделения
ми, расположенными в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации, Правил отпуска наркотических средств 
и психотропных веществ, зарегистрированных в качестве лекарственных препаратов для медицинского применения, лекарственных препаратов 
для медицинского применения, содержащих наркотические средства и психотропные вещества, Порядка отпуска гражданам аптечными органи-
зациями иммунобиологических лекарственных препаратов для иммунопрофилактики» (https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/411753738/
?ysclid=mh3lrrxe83678609714).

46 �Приказ Минздрава России от 24 ноября 2021 г. № 1094н «Об утверждении Порядка назначения лекарственных препаратов, форм рецептурных 
бланков на лекарственные препараты, Порядка оформления указанных бланков, их учета и хранения, форм бланков рецептов, содержащих 
назначение наркотических средств или психотропных веществ, Порядка их изготовления, распределения, регистрации, учета и хранения, а так-
же Правил оформления бланков рецептов, в том числе в форме электронных документов» (https://base.garant.ru/403137145/?ysclid=mh3lsdkp
gc921347723).

С точки зрения предоставляемых возможностей, с одной 
стороны, данные варианты находятся на диаметрально про-
тивоположных сторонах, а с другой – критерий разовости 
и (или) привязка нормы п. 5 ст. 1359 ГК РФ не имеет смыс-
ловой нагрузки ввиду специфики фармакотерапии пациентов, 
что отражено и в отраслевом законодательстве. Даже если 
ЛП изготовлен серийно, он может быть предназначен для ин-
дивидуального применения конкретным пациентом. Вместе 
с тем выбор вектора движения российского патентного права 
зависит, в частности, от текущей геополитической ситуации 
и должен в первую очередь исходить из конституционных 
прав граждан РФ на охрану здоровья и медицинскую помощь 
любыми возможными способами.

Комплексное правовое описание нормы, закрепленной в п. 5 
ст. 1359 ГК РФ, показало, что действующая формулировка 
содержит определенное несоответствие как с точки зрения 
терминологической точности, так и с позиции соответствия 
современным требованиям фармацевтического права. В част-
ности, неопределенность понятия «разовое изготовление», 
отсутствие конкретных критериев такого изготовления, а также 
расширительное толкование термина «лекарственное сред-
ство» создают условия для возможных злоупотреблений и не-
соответствий между нормой патентного права и законодатель-
ства об обращении ЛС (ФЗ № 61).

Международная практика свидетельствует о наличии устой-
чивого консенсуса среди большинства стран относительно 
необходимости сохранения исключения для разового изго-
товления ЛС в аптечных организациях. При этом ключевыми 
элементами, объединяющими подходы различных правовых 
систем, являются:

– необходимость обеспечения доступности медицинской 
помощи;

– индивидуализация процесса изготовления (англ. individual 
case, фр. par unité – поштучно);

– обязательное наличие назначения врача или другого квали
фицированного медицинского работника;

– исключение массового (серийного, промышленного) харак-
тера производства (изготовления);

– ограничение применения исключения только на профес
сиональную деятельность фармацевтических работников.

Положение п. 5 ст. 1359 ГК РФ должно ограничить исполь-
зование патентованных ЛС исключительно в интересах кон-
кретного пациента с обязательным наличием врачебного на-
значения и законного источника их приобретения (как ФС, так 
и ЛП). Более того, указанная норма в целом может выступать 
эффективным переговорным рычагом государства в отноше-
ниях с оригинаторами (владельцами патентов) на жизненно 
важные и необходимые ЛП, в т.ч. высокозатратные.
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В ситуации возникновения дефицита и (или) дефектуры 
любого ЛП, особенно таких, как орфанные ЛП, а также 
при отказе правообладателя поставлять ФС или осуще
ствлять ее поставку на «разумных» условиях, приемлемых 
для системы здравоохранения, государство имеет право 
воспользоваться механизмом ст. 1360 ГК РФ, что позволит 
организовать производство ФС на законных основаниях 
и принять решение о последующем изготовлении ЛП в ап-
течных организациях. Последнее должно соответствовать 
положениям п. 5 ст. 1359 ГК РФ и нормам законодательства 
об обращении ЛС. Таким образом, сочетание администра-
тивного механизма и нормы об исключениях из патентной 
охраны позволит сформировать целостную систему регу-
лирования, которая обеспечивает баланс между защитой 
прав интеллектуальной собственности и интересами охраны 
здоровья граждан.

Именно такой подход сочетает в себе элементы граждан-
ского, административного и международного права, а также 
позволяет констатировать наличие в РФ сбалансированной 
модели регулирования, соответствующей как национальным 
интересам, так и международным обязательствам, включая 
положения Соглашения ТРИПС. 

Ключевые выводы / Key findings

Исходя из вышеизложенного, можно сделать несколько 
выводов:

– под изготовлением ЛС следует понимать изготовление ЛП 
из патентованных ЛС (зарегистрированных ЛП и ФС) по смыс-
лу ФЗ № 61;

– сама норма п. 5 ст. 1359 ГК РФ, предположительно, явля-
ется заимствованной из регуляторики стран ЕС, а слово «ра-
зовое» представляет собой попытку российского законодателя 
передать смысл характера деятельности – индивидуально, для 
конкретного пациента, по врачебному назначению, без при-
менения промышленного процесса и серийного (массового) 
производства (изготовления) ЛП;

47 �Это, например, отличается от изготовления и отпуска стерильного вазелинового масла, предназначенного для обработки пупков младенцев в це-
лях удержания влаги и заживления. При заказе такого ЛП медицинская организация по умолчанию будет использовать его для неограниченного 
круга родившихся детей.

– положение ГК РФ направлено на защиту аптечных органи-
заций от правообладателей (в основе такой трактовки лежит, 
в частности, принцип исчерпания прав);

– добросовестным действием признается изготовление ЛП 
с использованием изобретения из запатентованных ЛС в слу-
чае, если они приобретены на легальных основаниях.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ / CONCLUSION 

Проведенное исследование позволяет утверждать, что кон-
струкция п. 5 ст. 1359 ГК РФ и международная правопримени-
тельная практика ориентированы на обеспечение конституци-
онных прав граждан на охрану здоровья при одновременном 
соблюдении общепринятых норм по защите прав на интеллек-
туальную собственность.

Национальные нормы различных систем регулирования, 
позволяющие аптекам изготавливать ЛС в индивидуальных 
целях без нарушения патента, имеют длительную историческую 
традицию и при этом согласуются с современными междуна-
родными стандартами, установленными в рамках Соглашений 
ТРИПС и ВОИС, что свидетельствует о способности националь-
ного законодательства гармонично сочетаться с глобальными 
принципами регулирования интеллектуальной собственности 
при сохранении приоритета интересов общественного здоровья.

Дальнейшая корректировка п. 5 ст. 1359 ГК РФ должна учи-
тывать конституционные права населения РФ на охрану здо-
ровья и медицинскую помощь. При этом будущая конструкция 
указанной нормы должна позволять изготавливать ЛП, в част-
ности, по требованиям медицинских организаций, поскольку 
такие действия также могут носить персонифицированный 
(индивидуальный) характер в случаях, когда пациент находит-
ся в стационаре медицинской организации47, где требование 
медицинской организации – единственный легитимный способ 
для врача осуществить заказ индивидуально изготовленного 
ЛП и включить соответствующие расходы на оплату услуг по 
изготовлению ЛП со стороны страховой компании.
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