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Предыстория
В конце 2012 года общество с ограниченной ответ- 
ственностью – поставщик препарата-дженерика  
(далее – Общество) участвовало в аукционе на право 
заключения государственного контракта на поставку 
лекарственного препарата для обеспечения отдель-
ных категорий граждан, в отношении которых установ-
лены меры социальной поддержки.

Заказчиком выступало региональное министерство 
здравоохранения (далее – Заказчик). Аукционная ко-
миссия Заказчика отклонила заявку Общества, ссыла-
ясь на то, что торговое наименование указанного в 
заявке лекарственного препарата-дженерика не име-
ет разрешения на реализацию в связи с неистекшим 
патентом на действующее вещество, принадлежащим 
компании-разработчику оригинального препарата 
(срок действия патента – до апреля 2013 года).

Общество обратилось в антимонопольный орган с жа-
лобой на действия комиссии Заказчика. Жалоба была 
признана необоснованной. Не согласившись с реше-
нием антимонопольного органа, Общество обрати-
лось в арбитражный суд.

Позиция антимонопольного органа
В ходе проверки антимонопольный орган пришел 
к выводу о правомерности действий Заказчика. По-
зиция Заказчика была, в свою очередь, обоснована 
наличием информационных писем дочернего обще-
ства разработчика соответствующего лекарственного 
препарата (далее – Разработчик) о наличии исключи-
тельных прав на препарат, а также позицией, изложен-
ной в Постановлении Президиума ВАС РФ от 16 июня  
2009 года № 2578/092 (в отношении действия патента 
Разработчика). Заказчик и антимонопольный орган 
квалифицировали действия поставщика препара-
та-дженерика по подаче заявки на участие в аукционе 
как направленные на получение прибыли (дохода) и 
нарушающие нормы части IV ГК РФ.

В декабре 2012 года аукционная комиссия регионального минздрава отклонила заявку поставщика препарата- 
дженерика из-за нарушения патента производителя оригинального препарата. ФАС России, суды первой и апел- 
ляционной инстанций признали действия аукционной комиссии обоснованными. Однако 17 февраля 2014 года  
Федеральный арбитражный суд московского округа1 вернул дело на новое рассмотрение в суд первой  
инстанции, указав на то, что нижестоящие суды всесторонне не исследовали доказательства по делу.

1 См. Постановление Федерального арбитражного суда московского округа от 17 февраля 2014 года по делу № А4032698/1317317.
2 В деле № 2578/09 Президиум ВАС РФ предложил подход, согласно которому изготовление и представление образцов лекарственного 

средства для его регистрации не должно рассматриваться как использование охраняемого патентом изобретения. При этом Президиум ВАС 
РФ указал, что изготовление или хранение лекарственного средства до даты истечения действия патента с целью продажи или введения  
в гражданский оборот не допускается.

3 Перечень оснований для отказа в допуске к участию в открытом аукционе в электронной форме носит закрытый характер, наличие 
интеллектуальных прав третьих лиц на продукт в него не входит.

Вывод суда
Суды первой и апелляционной инстанций поддержа-
ли позицию антимонопольного органа. При этом суды 
исходили из того, что Разработчик обладает исключи-
тельным правом на препарат, а поставщики при заклю-
чении государственных и муниципальных контрактов 
должны гарантировать отсутствие нарушений исклю-
чительных прав третьих лиц, связанных с поставкой и 
использованием лекарственных препаратов.

Суд кассационной инстанции пришел к выводу, что су-
дебные акты первой и апелляционной инстанций сле-
дует отменить.

Суд кассационной инстанции указал, что:

(a) нижестоящие суды не исследовали вопрос о не-
соответствии решения антимонопольного органа 
требованиям части 5 статьи 41.9 Закона № 94-ФЗ3;

(b) нижестоящими судами не были оценены доказа-
тельства, представленные Обществом, о соответ-
ствии указанных им сведений формальным требо-
ваниям аукционной документации;

(c) нижестоящими судами не были исследованы све-
дения о регистрации поставляемого Обществом 
препарата-дженерика в Государственном реест-
ре лекарственных средств, хотя лекарственные 
препараты вводятся в гражданский оборот на 
территории РФ, если они зарегистрированы со-
ответствующим уполномоченным федеральным 
органом исполнительной власти;

(d) нижестоящие суды необоснованно не приняли во 
внимание доводы Общества о том, что защита па-
тентных прав Разработчика должна осуществлять-
ся в судебном или административном порядке, а не 
путем недопуска к участию в открытом аукционе.

Суд кассационной инстанции также указал на то, что  
ссылка нижестоящих судов на обстоятельства, уста-
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новленные ранее Постановлением Президиума ВАС 
РФ от 16 июня 2009 года № 2578/09 (в отношении дей-
ствия патента Разработчика), не освобождала от дока-
зывания статуса разработчика оригинального препа-
рата. При этом суд кассационной инстанции сослался 
на то, что в соответствии с АПК РФ обстоятельства, 
установленные вступившим в законную силу судеб-
ным актом по ранее рассмотренному делу, не доказы-
ваются вновь при рассмотрении арбитражным судом 
только такого дела, в котором участвуют те же лица.

Таким образом, суд кассационной инстанции пришел 
к выводу, что судебные акты, принятые нижестоящими 
судами, подлежат отмене, и направил дело на новое 
рассмотрение в суд первой инстанции.

Чего ждать дальше?
Дело № А4032698/1317317 стало очередным след-
ствием существующих коллизий норм ГК РФ и зако-
нодательства об обращении лекарственных средств. 
Первый запрещает любое направленное на получение 
дохода или введение в гражданский оборот исполь-
зование запатентованных веществ. В это же время За-
кон № 61ФЗ «Об обращении лекарственных средств» 
заявляет, что лекарственные препараты вводятся в 
гражданский оборот на территории РФ, если они за-
регистрированы соответствующим уполномоченным 
федеральным органом исполнительной власти.

До недавнего времени казалось, что правовая не-
определенность о пределах разрешенного использо-
вания запатентованных веществ после принятия Пос-
тановления Президиума ВАС РФ от 16 июня 2009 года 
№ 2578/09 преодолена. Однако с принятием Поста-
новления от 17 февраля 2014 года по проанализиро-
ванному делу Федеральный арбитражный суд москов-
ского округа вновь вернул на повестку дня вопрос о 
соотношении баланса интересов правообладателей и 
производителей дженериков.

Краеугольным вопросом данного разбирательства 
являются действия аукционной комиссии заказчика. 
Если суды придут к выводу, что аукционная комиссия 
вправе отклонять заявки участников закупки в случае 
нарушения прав патентообладателя, то это станет но-
вым витком развития практики защиты интеллектуаль-
ных прав в фармацевтическом секторе.

В то же время формально ни Закон № 94ФЗ, ни Закон 
№ 44ФЗ не наделяют комиссию заказчика правом от-
клонять заявку участника закупки, если она нарушает 
интеллектуальные права третьих лиц. Таким образом, 
если практика пойдет по пути формального толкова-
ния норм законодательства о закупках, существую-
щее противоречие можно будет решить только путем 
внесения изменений в действующее законодатель-
ство.
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