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В статье представлено исследование механизма принудительного лицензирования в фармацевти-

ческой отрасли, его влияния на экономическую безопасность отрасли, инвестиционные риски компа-

ний и доступность лекарственных препаратов для потребителей. Проведен анализ международного 

опыта принудительного лицензирования, выявлены его правовые и экономические последствия. В 

ходе исследования рассмотрены кейсы применения принудительного лицензирования в Таиланде, 

Бразилии, Индии и России, выявлены его преимущества (снижение цен на лекарства, повышение 

доступности терапии) и риски (снижение инвестиций, замедление инновационного развития, юриди-

ческие споры). Обоснована необходимость разработки адаптированной модели регулирования, учи-

тывающей интересы фармацевтических компаний и государств. 
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Принудительное лицензирование (ПЛ) 

применяется во многих сферах – в разра-

ботке программного обеспечения, киноин-

дустрии, в патентах на изобретения в лю-

бой технической области, но чаще всего 

встречается в фармацевтике. ПЛ регулиру-

ется международными и национальными 

нормами, среди которых ключевую роль 

играет Соглашение по торговым аспектам 

прав на интеллектуальную собственность 

(TRIPS). В соответствии с его положения-

ми, государства могут предоставлять при-

нудительные лицензии в условиях чрезвы-

чайных ситуаций, защиты общественного 

здоровья или антимонопольного регулиро-

вания. ПЛ – разрешение от государства на 

производство запатентованных лекарств 

без согласия патентообладателя, что часто 

вызывает споры и юридические разбира-

тельства. 

ПЛ имеет потенциально положительное 

влияние на глобальное благосостояние, 

особенно в контексте обеспечения доступа 

к жизненно необходимым медикаментам в 

развивающихся странах. Введение такой 

политики способствует снижению цен на 

препараты и улучшению доступа к ним, 

что важно для стран с ограниченными ре-

сурсами на здравоохранение [1]. ПЛ часто 

используется в странах с невысоким уров-

нем доходов населения для обеспечения 

экономической (ценовой) доступности ЛП, 

а в развитых странах данный механизм до-

вольно редко приводит к снижению цен, 

поэтому практически не применяется [2].  

ПЛ способствует снижению государст-

венных расходов на здравоохранение за 

счет более доступных цен на медикамен-

ты. Например, в Канаде такая политика 

привела к значительной экономии при гос-

закупке лекарств, несмотря на противо-

действие со стороны международных фар-

мацевтических компаний [3]. 

ПЛ лекарственных препаратов оказыва-

ет сложное воздействие на экономику 

фармацевтической отрасли и государства в 

целом. Во многих странах с развивающей-

ся экономикой ПЛ рассматривается как 

инструмент защиты здоровья населения от 

доминирования патентообладателей на 

рынке. Такой подход способствует дос-

тупности препаратов, но также требует 

поиска экономического баланса между 

стимулированием инноваций и доступно-

стью лекарств [4]. В исследовании [5] по-

казано, что ПЛ является эффективной по-

литикой защиты конкуренции как таковой, 

так как производство нового для компании 
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препарата позволяет более эффективно 

конкурировать на рынке. 

Механизм ПЛ, снижая цены на лекарст-

ва, напрямую отрицательно влияет на до-

ходы фармкомпаний-правообладателей. В 

то же время снижаются стимулы для инве-

стирования в исследования и разработки 

новых препаратов у фармкомпаний, дейст-

вующих на основе ПЛ. Помимо снижения 

темпов развития инновационной деятель-

ности компаний, меры ПЛ меры могут 

привести к потере иностранных инвести-

ций (падение репутации страны и сниже-

ние доверия инвесторов) и судебным раз-

бирательствам с патентообладателями. Та-

кие риски наиболее вероятны для разви-

вающихся стран, которые могут столк-

нуться с торговыми санкциями со стороны 

более развитых стран [6, 2]. 

В мировой практике ПЛ существуют 

многочисленные случаи конфликтов меж-

ду патентообладателями и правительства-

ми, особенно в фармацевтической отрасли. 

Наиболее часто конфликтные ситуации 

возникают в случае копирования жизненно 

важных препаратов. По оценкам Всемир-

ной организации здравоохранения, только 

два миллиона человек в развивающихся 

странах получают высокоактивную анти-

ретровирусную терапию, что составляет 

лишь четверть от числа нуждающихся в 

таком лечении в этих странах. 

В середине 2000-х годов правительство 

Таиланда приняло решение о введении ме-

ханизма ПЛ для антиретровирусных пре-

паратов для борьбы с ВИЧ/СПИДом. Од-

ним из ключевых препаратов, на который 

распространялась эта мера, был препарат 

Kaletra (лопинавир/ритонавир), разрабо-

танный американской фармацевтической 

компанией Abbott Laboratories. В 2006 году 

в Таиланде насчитывалось более полумил-

лиона человек с ВИЧ, и доступность анти-

ретровирусной терапии была критически 

важной проблемой. Препарат использовал-

ся в случаях, когда стандартные антирет-

ровирусные препараты уже не работали 

(резистентность вируса). Однако цена дан-

ного препарата в Таиланде была высокой – 

около 2200 долл. в год на одного пациента, 

что делало его недоступным для большин-

ства больных. Введение мер ПЛ позволило 

местным компаниям производить дешевый 

аналог (дженерик) препарата для внутрен-

него рынка, одновременно снижая расходы 

государства на закупку лекарств. Компа-

ния Abbott резко отреагировала на дейст-

вия правительства Таиланда, назвав их на-

рушением международных норм защиты 

интеллектуальной собственности. В 2007 

году компания отказалась регистрировать 

несколько новых препаратов в Таиланде, 

включая улучшенную термостабильную 

форму Kaletra, которая не требовала хра-

нения в холодильнике (что особенно важ-

но для стран с жарким климатом). Такое 

решение вызвало широкий резонанс и кри-

тику со стороны международных органи-

заций, включая Всемирную организацию 

здравоохранения (ВОЗ) и неправительст-

венные организации, борющиеся за дос-

тупность лекарств. Тем не менее под дав-

лением общественности и международных 

организаций Abbott пришлось снизить це-

ну на препарат Kaletra в Таиланде до 1000 

долл. в год на пациента [7].  

Данный случай стал важным прецеден-

том в международной практике, показав, 

что правительство может успешно исполь-

зовать механизм ПЛ для снижения цен на 

жизненно важные лекарства. Конфликт 

между правительством Таиланда и Abbott 

продемонстрировал, что механизм ПЛ мо-

жет заставить фармацевтические компании 

снижать цены даже без производства дже-

нериков (аналогов оригинальных препара-

тов). Однако он также показал, что фарм-

компании могут отвечать ограничением 

поставок и давлением на страны, исполь-

зующие такие меры. 

В Бразилии существует бесплатный и 

всеобщий доступ к антиретровирусным 

препаратам, и она считается образцом для 

других стран, пытающихся расширить 

свои государственные программы лечения. 

Считается, что политика Бразилии помогла 

снизить распространенность ВИЧ в стране 

до 0,6% населения. В исследовании [8] по-

казано, что, хотя в период с 2001 по 2005 

годы стоимость производства непатенто-

ванных антиретровирусных препаратов в 

Бразилии выросла, в целом страна сэконо-

мила около 1 млрд долларов за этот пери-

од, используя угрозу нарушения патентов 
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на другие дорогостоящие препараты от 

ВИЧ в качестве инструмента торга с 

транснациональными фармацевтическими 

компаниями. 

Недавний шаг индийского правительст-

ва вызвал обеспокоенность среди фарма-

цевтических фирм по всему миру. Управ-

ление Генерального контролера по патен-

там, промышленным образцам и товарным 

знакам выдало принудительную лицензию 

компании Natco Pharma, индийской фирме 

среднего размера. Лицензия позволяет 

производить и продавать сорафениб, 

джеенерическую версию Nexavar, защи-

щенного патентом препарата от рака почек 

и печени от немецкой компании Bayer. Со-

гласно постановлению, Natco будет вы-

плачивать Bayer 6% от чистых продаж 

своего препарата в качестве роялти [9].  

В соответствии с индийским патентным 

законодательством, принудительные ли-

цензии могут быть выданы при определен-

ных обстоятельствах любой способной 

третьей стороне для производства и по-

ставки защищенного патентом лекарства 

без согласия владельца патента. «Natco по-

лучила принудительную лицензию по трем 

причинам: препарат Bayer не был «разум-

но доступным» и был доступен только 2% 

пациентов Индии и не производился в 

стране. В отчете Natco отмечается, что, по 

данным ВОЗ, в 2008 году в Индии было 

около 20 000 пациентов с раком печени и 

8900 пациентов с раком почек [10]. Па-

тентный контролер Индии утверждал, что 

Bayer «пренебрег Индией», потому что в 

2009 году она импортировала в страну все-

го около 200 бутылок Nexavar (последние 

доступные данные), через три года после 

того, как она запустила препарат по всему 

миру. Версия сорафениба от Natco стоит 

на 97% дешевле, чем у немецкого бренда. 

В то время как Nexavar от Bayer обходится 

каждому пациенту примерно в 280 000 ру-

пий (примерно 5500 долл. США) в месяц, 

Natco обещает устанавливать цену на свой 

препарат в 8800 рупий (171 долл. США) в 

месяц. 

Российская фармацевтическая компания 

Герофарм получила от Правительства Рос-

сийской Федерации принудительную ли-

цензию на производство препарата Сема-

вик, являющегося аналогом датского пре-

парата Оземпик. Разрешение позволяет 

Герофарм выпускать препарат с дейст-

вующим веществом семаглутид без согла-

сия владельца патента, компании Novo 

Nordisk, в течение одного года [11]. ПЛ 

была выдана в соответствии со статьей 

1360 Гражданского кодекса РФ, которая 

позволяет правительству в случае крайней 

необходимости, связанной с охраной жиз-

ни и здоровья граждан, принимать реше-

ния об использовании изобретения без со-

гласия патентообладателя с уведомлением 

его и выплатой соразмерной компенсации.  

Правоприменительная практика ПЛ су-

щественно различается [4]: в «США меха-

низм принудительного лицензирования 

практически не используется, в странах ЕС 

применяется с высокой степенью осто-

рожности, а в таких юрисдикциях, как Ин-

дия и Бразилия, является эффективным 

инструментом повышения доступности 

лекарственных препаратов» [12], что сви-

детельствует о необходимости формиро-

вания адаптированной правовой модели, 

учитывающей национальные экономиче-

ские и технологические интересы. 

Мировая практика показывает, что при-

нудительное лицензирование может эф-

фективно применяться в ситуациях, когда 

критически важные лекарственные препа-

раты становятся недоступными из-за вы-

соких цен или монополизации рынка. В 

Индии данный механизм позволил нала-

дить производство дженериков для лече-

ния ВИЧ/СПИДа, существенно снизив 

стоимость лечения. В Бразилии принуди-

тельное лицензирование использовалось 

для борьбы с завышенными ценами на 

препараты для лечения гепатита «С». В 

Китае аналогичные меры способствовали 

развитию отечественных фармацевтиче-

ских компаний, ориентированных на вы-

пуск биотехнологических препаратов.  

Рассмотренные примеры подчеркивают, 

что успешность принудительного лицен-

зирования зависит от институциональной 

среды и комплексных мер государствен-

ной политики. 

Фармацевтическая отрасль играет клю-

чевую роль не только в экономике, но и в 

социальной сфере, обеспечивая население 
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жизненно необходимыми лекарственными 

препаратами. Хотя коммерческие интере-

сы фармацевтических компаний направле-

ны на максимизацию прибыли, государст-

венная политика должна учитывать нацио-

нальные интересы, включая доступность 

лекарств и защиту здоровья граждан. Та-

ким образом, важнейшей задачей является 

поиск баланса между стимулированием 

фармацевтических инноваций и обеспече-

нием доступности препаратов для населе-

ния. Применение таких механизмов, как 

принудительное лицензирование, приобре-

тает особую важность в условиях быстрого 

распространения инфекций, например в 

ситуации с коронавирусом [13]. 

Механизм принудительного лицензиро-

вания, несмотря на его противоречивый, 

спорный и амбивалентный характер, вы-

ступает инструментом, позволяющим на-

ходить этот баланс. С одной стороны, он 

снижает цены на лекарства и делает их 

доступными, особенно в условиях чрезвы-

чайных ситуаций и кризисов общественно-

го здравоохранения. С другой стороны, он 

несет риски для инвестиций, инновацион-

ной деятельности и международных отно-

шений, что требует осторожного и проду-

манного применения. 

Опыт разных стран показывает, что 

принудительное лицензирование может 

быть эффективным инструментом защиты 

экономической безопасности фармацевти-

ческой отрасли, если оно применяется се-

лективно, прозрачно и с учетом долго-

срочных последствий. Формирование 

адаптированной правовой модели, учиты-

вающей интересы как государств, так и 

бизнеса, является важным направлением 

дальнейшего развития глобального фарма-

цевтического регулирования. 

Принудительное лицензирование пред-

ставляет собой значительный регулятор-

ный риск для международных фармацев-

тических компаний, поскольку оно влияет 

на их финансовую стабильность, страте-

гию инвестиций и инновационную дея-

тельность. В таких условиях ключевыми 

направлениями управления рисками ста-

новятся: 

1) диверсификация рынков и стратеги-

ческое планирование – компаниям необхо-

димо диверсифицировать зоны географи-

ческого присутствия, чтобы снизить зави-

симость от юрисдикций, где возможно 

принудительное лицензирование (напри-

мер, страны БРИКС); увеличить внимание 

к локализации производства в странах с 

высоким риском принудительного лицен-

зирования, что позволяет лучше контроли-

ровать цепочки поставок и адаптироваться 

к изменениям законодательства; 

2) разработка гибкой ценовой политики 

‒ фармкомпании могут заранее разрабаты-

вать ценовые стратегии, позволяющие из-

бежать принудительного лицензирования, 

такие как скидки и социальные инициати-

вы для стран с низким уровнем доходов 

населения, прямые переговоры с прави-

тельствами для согласования приемлемых 

условий поставок и возможных компро-

миссов; 

3) защита интеллектуальной собствен-

ности и судебные механизмы – активное 

патентное планирование (разделение па-

тентов на молекулы, способы производст-

ва и формулы) может затруднить принуди-

тельное лицензирование; применение 

юридических механизмов, таких как обжа-

лование решений в национальных и меж-

дународных судах (например, через ВТО 

или арбитражные разбирательства); 

4) развитие партнерских отношений и 

стратегических альянсов с местными про-

изводителями позволяет контролировать 

процесс производства дженериков и сни-

жает риск потери доходов; 

5) совместные НИОКР и технологиче-

ский трансфер в странах с высоким риском 

принудительного лицензирования как ин-

струмент для управления рисками и со-

хранения рыночных позиций; 

6) инвестирование в биофармацевтику и 

новые технологии позволит сохранить 

конкурентные позиции, так как принуди-

тельное лицензирование чаще затрагивает 

традиционные малые молекулы, в то время 

как биотехнологические препараты (моно-

клональные антитела, клеточная терапия, 

генная инженерия) сложнее для копирова-

ния и производства; целесообразно рас-

смотреть возможность вложений в инно-

вационные препараты, для которых созда-
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ние биосимиляров занимает больше вре-

мени и требует значительных инвестиций. 

В условиях растущего числа случаев 

принудительного лицензирования между-

народные фармацевтические компании вы-

нуждены адаптировать свои стратегии 

управления рисками. Комплексный подход, 

включающий гибкость ценообразования, 

юридическую защиту, диверсификацию 

рынков и инвестиции в сложные техноло-

гии, позволяет минимизировать негативные 

последствия и находить компромиссы меж-

ду коммерческими интересами и требова-

ниями национальных систем здравоохра-

нения. 

Государство в механизме принудитель-

ного лицензирования выступает как балан-

сирующий субъект, решая задачу между 

обеспечением национальной лекарствен-

ной безопасности и сохранением инвести-

ционной привлекательности фармацевти-

ческого рынка. 

С одной стороны, государственные ор-

ганы обязаны защищать здоровье населе-

ния, обеспечивая доступность жизненно 

важных лекарств, особенно в условиях кри-

зисов, эпидемий или недоступности ориги-

нальных препаратов. Принудительное ли-

цензирование позволяет временно преодо-

леть монополизацию рынка и снизить цены 

на ключевые лекарства, что особенно акту-

ально для развивающихся стран. 

С другой стороны, чрезмерное или час-

тое применение принудительного лицен-

зирования может привести к снижению 

интереса инвесторов, ухудшению отноше-

ний с международными фармацевтически-

ми корпорациями и сокращению объемов 

НИОКР в стране. Государство должно 

учитывать долгосрочные последствия, 

чтобы не подорвать инновационную ак-

тивность фармкомпаний, что особенно 

важно для развитых экономик. 

Опыт разных стран показывает, что ус-

пешное применение принудительного ли-

цензирования требует взвешенной полити-

ки, и государственные органы власти 

должны стремиться: 

 к четкому определению критериев 

применения принудительного лицензиро-

вания (например, угроза национальной 

безопасности, дефицит лекарств, чрезмер-

ное завышение цен); 

 гарантировать баланс между интере-

сами общества и фармацевтического бизне-

са, обеспечивая компенсационные меха-

низмы для производителей; 

 выстраивать международный диалог 

для предотвращения торговых споров и 

санкций, связанных с нарушением патент-

ных прав. 

Таким образом, роль государства заклю-

чается не только в защите национальных 

интересов, но и в создании устойчивой сис-

темы регулирования, которая позволяет 

эффективно управлять рисками и обеспечи-

вать долгосрочную экономическую безо-

пасность фармацевтической отрасли. 
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