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Нормативно-правовая база 

Правило 3 Патентной инструкции 

Условия патентоспособности изобретения  

 

Правило 4 Патентной инструкции 

Требование единства изобретения  

 

Правило 211(3) Патентной инструкции 

Требование достаточности раскрытия 

 

Правило 211(4)  и Правило 24 Патентной 

инструкции 

Требования к формуле изобретения 

 

Правило 47 Патентной инструкции 

Экспертиза евразийской заявки по существу 

 

Правило 16(5) Патентной инструкции 

Продление срока действия патента 

- Евразийская Патентная 

Конвенция 

 

- Патентная инструкция к 

Евразийской патентной конвенции 

(ПИ) 

 

 - Правила составления, подачи и 

рассмотрения заявок на выдачу 

евразийских патентов на 

изобретения (Правила) 
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Объекты изобретений в области медицины и  
фармацевтики 

1. Продукт: Химическое соединение; Группа химических соединений 
(Формула Маркуша);  Биотехнологический продукт: антитело, штамм, 
пептиды, микроорганизмы и т.д.; Фармацевтическая композиция или 
комбинация; Набор и т.д. 

 
2. Способы: Способ получения продукта; Способ лечения / диагностики 

 
 

3. Применение продукта или способа по определенному назначению 
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Признаки, используемые для характеристики химического соединения  

Для характеристики химического соединения могут быть использованы, в частности, 
следующие признаки  (п. 2.5.4.3. Правил): 
 -   для низкомолекулярного соединения с установленной структурой - химический 
состав (атомы определенных элементов и их число) и структура соединения 
 
     для высокомолекулярного соединения - химический состав и структура одного 
звена макромолекулы, структура макромолекулы в целом, периодичность звеньев, 
молекулярная масса, молекулярно-массовое распределение, геометрия и стереометрия 
макромолекулы, ее концевые и боковые группы 
 
     В формулу изобретения может быть включен пункт, характеризующий продукт 
через способ его получения при условии, что полученный продукт обладает 
новыми или улучшенными свойствами, обусловленными способом его получения. 
Характеристика такого объекта в пункте формулы изобретения должна включать как 
признаки способа его получения, так и признаки, отражающие его свойства, которые 
отличают этот продукт от продуктов, полученных другими способами (Правило 24(4) 
ПИ) 
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Признаки, используемые для характеристики 
фармацевтической композиции 

Для характеристики композиции могут быть использованы, в 
частности, следующие признаки  
(п. 2.5.4.4. Правил): 
 
         качественный состав (ингредиенты); 
         количественный состав (содержание ингредиентов); 
         структурные характеристики. 
 
Для характеристики композиции неустановленного состава могут 
использоваться их физико-химические, физические и утилитарные 
показатели и признаки, характеризующие способ получения этой 
композиции. 
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Признаки, используемые для характеристики 
фармацевтической композиции 

Для характеристики композиции неправомерно в качестве её признаков 
использовать сведения, непосредственно к композиции не относящиеся (например, 
условия и режимы использования этой композиции в каком-либо процессе, способе); 
 
количественный (измеряемый или рассчитываемый) параметр, характеризующий одно 
или более свойств композиции, в случаях, когда этот параметр используется в 
качестве единственного признака для характеристики композиции в независимом 
пункте формулы (например, параметры прочности ламинирования, сопротивления 
растрескиванию при напряжении, фармакокинетического профиля и т.п.); 
 
технический результат, достигаемый при реализации, использовании композиции. 
 
При характеристике фармацевтической композиции не допускается использование 
признаков, относящихся к способу лечения или профилактики заболевания 
(например, указание доз, условий или режимов применения композиции или 
лекарственных средств, полученных на ее основе). 
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Признаки, используемые для характеристики 
способа 

В формулу изобретения, относящегося к способу, включаются признаки, 
отражающие наличие действий или операций, совокупность которых 
обеспечивает возможность реализации способа, порядок выполнения таких 
действий или операций, условия и режимы их осуществления, а также 
средства, с помощью которых реализуется способ (сырье, реагенты, 
приспособления). 
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Признаки, используемые для характеристики 
применения 

 
 
Под применением устройства, способа, вещества, 
биотехнологического продукта понимается использование его 
по определенному назначению (Правило 24(3) ПИ). 
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Пример формулы 

1. Фармацевтическая композиция, содержащее АСПИРИН + ВИТ. С, где композиция 

вводится пациенту 3 раза в день по 1 таблетке после еды. 

 

 

2. Способ лечения ОРВИ, обеспечивающий получение эффективного лечения без 

побочных эффектов в виде головной боли 

 

7. Композиции по п. 1 для применения для лечения ОРВИ 
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Пример формулы 

1. Фармацевтическая композиция, содержащее АСПИРИН + ВИТ. С, где композиция 

вводится пациенту 3 раза в день по 1 таблетке после еды. 

 

 

2. Способ лечения ОРВИ, обеспечивающий получение эффективного лечения без 

побочных эффектов в виде головной боли. 

 

7. Композиции по п. 1 для применения для лечения ОРВИ 



11 

Пример формулы 

1. Способ диагностики/ мониторинга /прогнозирования развития ревматоидного 

артрита, включающий этапы: 

 - получение биологического образца от субъекта, 

 - определение уровней IL-6, IL-10, С-реактивного белка (СРБ). 

 2. Способ по п.1, дополнительно включающий сравнение полученных 

данных с контрольными значениями. 

 3. Способ по п.1-2, где в качестве контрольных значений используют 

референсные значения IL-6, IL-10, С-реактивного белка.  

 4. Способ по п. 1-3, где при определении IL-6, IL-10 и СРБ выше 

референсных значений диагностируют / прогнозируют развитие ревматоидного 

артрита. 



12 

Пример формулы 

1. Фармацевтическая композиция, содержащее АСПИРИН + ВИТ. С. 

 2. Композиция по п.1, дополнительно содержащее ЭСКРАКТ РОМАШКИ. 

 3. Композиция по п.1 или п.2, дополнительно содержащая 

 вспомогательные вещества. 

4. Способ получения композиции по п.1, включающий стадии… 

5. Способ лечения ОРВИ, включающий введение пациенту композиции по п.1.  

6. Применение композиции по п. 1 для лечения ОРВИ. 

7. Набор для лечения ОРВИ, содержащий АСПИРИН, ВИТ. С ,  ЭКСТРАКТ РОМАШКИ 

и инструкцию.  
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Из чего состоит заявка? 

• Заявление с указанием авторов, заявителя, названия изобретения 

• Описание изобретения  

• Формула 

• При необходимости чертежи, перечень биологических 

последовательностей,  справка о депонировании микроорганизмов 

- Это то, что раскрывает 
технический результат заявленного 
изобретения и дополнительные 
варианты воплощения 



14 

Пример формулы: Продукт/способ, характеризующийся признаками АСПИРИН и 
ВИТ. С. 

АСПИРИН ВИТ. С 

Из уровня техники известен 
продукт/способ, характеризующийся 
признаками АСПИРИН и ВИТ. С  

Заявленное решение не 
соответствует условию 
патентоспособности «новизна» 
= отказ в выдаче патента? 

+ 
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Пример формулы: Продукт/способ, характеризующийся признаками АСПИРИН и 
ВИТ. С. 

Из уровня техники известен 
продукт/способ, характеризующийся 
признаками АСПИРИН и ВИТ. С 
RU 2237470 C1 2004-10-10 

Заявленное решение не 
соответствует условию 
патентоспособности «новизна» 
= отказ в выдаче патента? 

+ 

Дополнение формулы признаком ЭКСТРАКТ РОМАШКИ.  
ЭКСТРАКТ РОМАШКИ –признак обеспечивает новый и 

неожиданный технический результат. 
Заявленное решение патентоспособно = выдача патента! 

АСПИРИН ВИТ. С 
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Пример формулы: Продукт/способ, характеризующийся признаками АСПИРИН и 
ВИТ. С. 

Из уровня техники известен 
продукт/способ, характеризующийся 
признаками АСПИРИН и ВИТ. С 

Заявленное решение не 
соответствует условию 
патентоспособности «новизна» 
= отказ в выдаче патента? 

+ 

Дополнение формулы признаком ЭКСТРАКТ РОМАШКИ.  
ЭКСТРАКТ РОМАШКИ –признак обеспечивает новый и 

неожиданный технический результат. 
Заявленное решение патентоспособно = выдача патента! 

АСПИРИН ВИТ. С 

ВАЖНО! Признак 
ЭКСТРАКТ РОМАШКИ 
должен быть раскрыт в 
описании! 
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Достоверные сведения 

Если изобретение относится к средству для лечения, диагностики или 
профилактики определенного заболевания людей и животных, в описании 
приводятся достоверные сведения, подтверждающие его пригодность 
соответственно для лечения, диагностики или профилактики указанного 
заболевания 
 
Достоверные сведения – экспериментальные данные подтверждающие 
выявление новой биологической активности используемого средства, 
повышение эффективности лечения, точности диагностики по сравнению с 
известным средством, наиболее близким по активности. 
 
 В качестве достоверных сведений в т.ч. принимаются: 
- результаты исследований in vitro; 
- результаты исследований in vivo на релевантных моделях; 
- данные клинических исследований; 
- сравнительные тесты . 



18 

Биотехнологический продукт 
К биотехнологическим продуктам как объектам 
изобретения относятся продукты, выделенные из их 
природного окружения или полученные иными 
способами. 
Биотехнологические продукты подразделяются на 
живые (растения и животные, микроорганизмы, 
клетки растений и животных, штаммы 
микроорганизмов, штаммы и линии клеток растений 
и животных, другие элементы растений и животных) и 
неживые (белки, пептиды, антитела, нуклеиновые 
кислоты, генетические конструкции). 
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Биотехнологический продукт 
В формулу изобретения, характеризующую продукты, 
относящиеся к живым объектам, включаются признаки, 
позволяющие идентифицировать указанные продукты, 
в том числе признаки способа их получения. 
В формулу изобретения, характеризующую штамм 
микроорганизма, клеток растений и животных, 
включаются родовое и видовое названия объекта на 
латинском языке в соответствии с требованиями 
международной номенклатуры и, если штамм 
депонирован, аббревиатура официальной коллекции-
депозитария, регистрационный номер, присвоенный 
коллекцией депонированному объекту, и назначение 
штамма. 
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Биотехнологический продукт 
 
В формулу изобретения, характеризующую продукты, 
относящиеся к неживым объектам с установленной или 
частично установленной структурой, включаются 
структурная формула или особенности строения таких 
продуктов, в частности последовательность нуклеотидов 
для нуклеиновых кислот (генов, фрагментов генов и т.д.) и 
последовательность аминокислот для белков, 
полипептидов и пептидов. 
Для продуктов, относящихся к неживым объектам с 
неустановленной структурой, в формулу изобретения 
включается набор физико-химических и иных свойств, 
позволяющих идентифицировать указанные продукты, 
в частности отличить их от других известных продуктов. К 
таким признакам относятся, например, признаки способа 
получения продукта. 
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Биологические последовательности 
 
 
Формула изобретения не должна содержать ссылок 
на описание изобретения или чертежи в отношении 
технических признаков изобретения, за 
исключением случаев, когда это абсолютно 
необходимо, в частности при указании перечней 
последовательностей нуклеотидов и/или 
аминокислот (правило 24(4) Патентной инструкции) 
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Биологические последовательности 
 
Пример формулы: 
 

Антитело против EGRF, содержащее аминокислотную 
последовательность SEQ ID NO: 1 . 
 
 
 
SEQ ID NO: 1 
VLEKSDIEKFKNQLRTELTNIDHSYLKGIDIASKKKTSNVENTEFEAISTKIFTDELGFSGKH
LGGSNKPDGLLWDDDCAIILDSKAYSEGFPLTASHTDAMGRYLRQFTERKEEIKPTWWD
IAPEHLDNTYFAYVSGSFSGNYKEQLQKFRQDTNHLGGALEFVKLLLLANNYKTQKMSK
KEVKKSILDYNISY 
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https://www.wipo.int/standards/ru/sequence/index.html 
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Ст.26 ВОИС (файл в формате XML) 

<?xml version=“1.0” encoding=“UTF-8”?>  
<!DOCTYPE ST26SequenceListing PUBLIC “-//WIPO//DTD Sequence Listing 1.2//EN” “ST26SequenceListing_V1_2.dtd”>  
<ST26SequenceListing dtdVersion=“1_2” fileName=“Invention_SEQL.xml” softwareName=“SEQL-software-name” softwareVersion=“1.0” productionDate=“2015-05-
10”>  
<ApplicationIdentification>  
<IPOfficeCode>US</IPOfficeCode>  
<ApplicationNumberText>14/999,999</ApplicationNumberText>  
<FilingDate>2015-01-05</FilingDate>  
</ApplicationIdentification>  
<ApplicantFileReference>AB123</ApplicantFileReference>  
<EarliestPriorityApplicationIdentification>  
<IPOfficeCode>IB</IPOfficeCode>  
<ApplicationNumberText>PCT/IB2014/099999</ApplicationNumberText>  
<FilingDate>2014-07-10</FilingDate>  
<ApplicantName languageCode=“en”>GENOS Co., Inc.</ApplicantName>  
<InventorName languageCode=“en”>Keiko Nakamura</InventorName>  
<InventionTitle languageCode=“en”>SIGNAL RECOGNITION PARTICLE RNA AND PROTEINS</InventionTitle>  
<SequenceTotalQuantity>9</SequenceTotalQuantity>  
 
<SequenceData sequenceIDNumber=“1”>  
LDKWLLPRNPPSEDLPGPGGSVDIV 
 </SequenceData>  
 
<SequenceData sequenceIDNumber=“2”> {...} </SequenceData>  
<SequenceData sequenceIDNumber=“3”> {...} </SequenceData>  
<SequenceData sequenceIDNumber=“4”> {...} </SequenceData>  
<SequenceData sequenceIDNumber=“5”> {...} </SequenceData>  
</ST26SequenceListing>  



25 

Будапештский договор о международном признании 
депонирования микроорганизмов для целей патентной 
процедуры 
 

Пример формулы: 

  

Клетка E. Coli для получения  

трансаминазы, депонированная в ATCC  

под номером PTA-806. 
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www.wipo.int/treaties/ru/registration/budapest/index.html 
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СПАСИБО  
ЗА ВНИМАНИЕ!  


