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Аннотация: В статье рассматриваются различные подходы, применяемые в за-
конодательстве разных стран в патентовании изобретений, использующих эм-
брионы и эмбриональные клетки человека. На основе сравнительного анализа 
практик патентных ведомств Европы, Евразии, США и России при рассмотре-
нии таких изобретений был разработан методологический подход, основанный 
на критерии «принципа наименьшего риска для здоровья эмбриона». Соблю-
дение данного критерия позволит четко определить границы допустимости па-
тентования технических решений, использующих эмбрионы и эмбриональные 
клетки человека. С учетом указанного критерия авторами предложено внести 
уточнения в  нормативные документы Российской Федерации, регулирующие 
законодательство в области патентования.
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Исследования в области эмбриональных стволовых 
клеток длительное время вызывают споры. С одной сто-
роны, исследования в этом направлении существенно 
способствуют научному прогрессу. Многие страны создают 
механизмы защиты для стимулирования инноваций, одним 
из которых является патентование изобретений, относя-
щихся к использованию эмбрионов или эмбриональных 
стволовых клеток. С другой стороны, из-за озабоченности 
по поводу этики и возможной монополии, связанной с за-
щитой патентов, страны в прошлом наложили политические 
и законодательные ограничения на исследования в области 
эмбриональных стволовых клеток человека [1].

Дилемма между стимулированием биотехнологических 
инноваций в здравоохранении посредством патентования 
и соблюдения основных этических и правовых принципов 
человеческого достоинства и гуманности и морали является 
камнем преткновения в законодательстве многих стран.

Так, открытия в данной области биотехнологий ставят 
перед мировым сообществом ряд морально-этических 
вопросов. В частности, это вопрос этичности получения 
эмбрионов для терапевтического и репродуктивного 

Abstract: The article discusses the various approaches used in the legislation of 
different countries in patenting inventions using human embryos and embryonic cells. 
Based on a comparative analysis of the practices of the patent offices of Europe, 
eurasia, the usa and russia, when considering such inventions, a methodological 
approach was developed based on the criterion of the “principle of the least risk 
to the health of the embryo”. Compliance with this criterion will make it possible 
to clearly define the boundaries of admissibility of patenting inventions using human 
embryos and embryonic cells. Taking into account the indicated criterion, the authors 
proposed to introduce clarifications into the normative documents of the russian 
federation regulating the legislation in the field of patenting.
Keywords: embryo, embryonic cells, patent, invention

Дилемма между стимулированием 
биотехнологических инноваций 
в здравоохранении посредством 
патентования и соблюдения 
основных этических и правовых 
принципов человеческого 
достоинства и гуманности и морали 
является камнем преткновения 
в законодательстве многих стран.



В е с т н и к  Ф И П С46

редактирования генов человека. Также можно выделить 
вопрос этичности использования генно-модифицирован-
ных эмбрионов. И, кроме того, нельзя не отметить вопрос, 
касающийся приемлемости побочных эффектов и рисков 
возникновения непреднамеренных и нежелательных моди-
фикаций в клетках зародышевых линий при редактировании 
набора генов, которые смогут передаваться потомству 
и привести в итоге к непредвиденным последствиям для 
будущих поколений [2]. Таким образом, могут быть за-
тронуты не только права конкретного человека, но и его 
потомков, то есть права будущих поколений, требующих 
правовой защиты.

На настоящий момент в законодательствах многих 
стран используются различные подходы в патентовании 
изобретений, использующих человеческие эмбрионы 
и эмбриональные клетки. Подробный анализ законодатель-
ной базы по данной тематике представлен в нашей статье 
«Изобретения, использующие эмбрионы и эмбриональные 
клетки человека: особенности законодательства разных 
стран», Патентный поверенный, № 6, 021, с.18–25. [3].

В частности, согласно закону США, человеческие эм-
бриональные клетки могут быть объектом патентования, 
поскольку объектом патента является «любой новый 
и полезный процесс, машина, производство или состав 
материала, либо любое новое и полезное их усовершен-
ствование (35 U. S. Code § 101. Inventions patentable, 1952).

Согласно Статье 3 Федерального закона WIPO об ис-
следованиях с использованием эмбриональных стволовых 
клеток [4] запрещено: а) создание эмбриона для исследо-
вательских целей, получение стволовых клеток из такого 
эмбриона или использование таких клеток; б) модифи-
цировать генетический материал в зародышевой клетке, 
получать эмбриональные стволовые клетки из эмбриона, 
подвергшегося модификации зародышевой линии, или 
использовать такие клетки; в) создание клона, химеры 
или гибрида для получения эмбриональных стволовых 
клеток из такого организма или для использования таких 
клеток; г) разрабатывать партенот, получать из него эм-
бриональные стволовые клетки или использовать такие 
клетки; д) импортировать или экспортировать эмбрион 
вида, указанного в пункте а) или б), или клон, химеру, ги-
брид или партенот. Кроме того, запрещается: использовать 
излишки эмбрионов для любых целей, кроме получения 
эмбрионов; импортировать или экспортировать излишки 
эмбрионов для получения стволовых клеток из избыточно-
го эмбриона после седьмого дня его развития; помещать 
в женщину лишний эмбрион, используемый для получения 
стволовых клеток.

В патентном законодательстве Европы, Евразии и Рос-
сии не могут быть объектами патентных прав изобретения 
с использованием человеческих эмбрионов в коммерче-
ских целях [5], [6], [7], соответственно такие изобретения 
не привлекательны для инвестирования.

Согласно действующему в настоящее время законода-
тельству Российской Федерации не могут быть объектами 
патентных прав: 1) способы клонирования человека и его 
клон, 2) способы модификации генетической целостности 
клеток зародышевой линии человека, 3) использование 
человеческих эмбрионов в промышленных и коммерче-
ских целях, 4) результаты интеллектуальной деятельности, 

указанные в пункте 4 статьи 1349 части 4 Гражданского 
кодекса Российской Федерации, если они противоречат 
общественным интересам, принципам гуманности и мо-
рали [5].

Однако данные определения в настоящее время не по-
зволяют в достаточной мере определить критериальный 
подход при рассмотрении изобретений, использующих 
современные технологии при работе с эмбрионами 
и эмбриональными клетками, позволяющий разграни-
чить допустимость возможности патентования указанных 
технических решений. Кроме того, следует отметить, что 
под исключение из патентной охраны подпадает цельное 
понятие «эмбрион человека», то есть использование эм-
бриона как такового. При этом законодательно не урегу-
лировано использование частей эмбриона – его клеток, 
тканей и органов, в то время как изъятие частей эмбриона 
несет риски для его здоровья.

В этой связи является актуальной разработка методо-
логических подходов на основе сравнительного анализа 
методологических подходов патентных ведомств Европы, 
Евразии, США и России при рассмотрении изобретений, 
использующих эмбрионы и эмбриональные клетки человека.

В рамках научно-исследовательской работы, прове-
денной в 2020–2021 гг., был разработан подход, который 
можно применить в экспертизе по заявкам на изобретения, 
относящиеся к использованию эмбрионов и эмбриональ-
ных клеток человека

В результате данного исследования осуществлена под-
борка документов, касающихся патентования эмбриональных 
клеток, эмбрионов, CRISPR в Роспатенте, ЕПВ, ЕАПВ, USPTO 
за период с 01.01.2005 по 31.12.2020 гг. Также проведен 
анализ существующих методологических подходов, при-
меняемых при проведении экспертизы Роспатентом, в ЕПВ, 
ЕАПВ, USPTO по заявкам на изобретения, относящимся 
к использованию эмбрионов и эмбриональных клеток чело-
века с учетом судебной практики. Осуществлено сравнение 
подходов разных ведомств, а также судебной практики 
по заявкам на изобретения, относящимся к использованию 
эмбрионов и эмбриональных клеток человека. Собранная 
информация позволила выделить группы изобретений рас-
сматриваемой тематики, по которым принимаются решения 
о выдаче патента, и группы изобретений, наиболее часто 
являющиеся предметом судебных разбирательств, и таким 
образом, разработать единообразный подход в экспертизе 
по заявкам на изобретения, относящиеся к использованию 
эмбрионов и эмбриональных клеток человека.

Проведенное исследование за период с 2005 по 2020 гг. 
показало, что процент заявок по эмбрионам и эмбрио-

Потенциальная способность 
эмбриона и эмбриональных клеток 
человека развиться в человеческий 
организм обеспечивает значимость 
установления возможности 
проведения манипуляций 
с эмбрионом и эмбриональными 
клетками человека.
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нальным клеткам от общего количества поданных заявок 
за период с 2005 по 2020 гг. в среднем, составляет: 0,2 % – 
в Роспатенте, 0,25 % – в ЕАПВ, 0,3 % – в ЕПВ, 0,1 % – в USPTO. 
Динамика подачи заявок также различается в указанных 
ведомствах. Так, в Роспатенте максимальное количество 
заявок по эмбрионам и эмбриональным клеткам приходит-
ся на 2014 год, в ЕПВ – на 2017 год, в ЕАПВ – на 2019 год, 
а в USPTO на 2010 год.

Суммарное количество заявок по тематике эмбрио-
нов и эмбриональных клеток, поданных за период с 2005 
по 2020 гг. в USPTO примерно в 3 раза больше, а в ЕПВ – 
примерно в 4 раза больше, чем в Роспатент (1740 заявок 
подано в Роспатент, 118 – в ЕАПВ, 7208 – в ЕПВ, 4983 – 
в USPTO). Указанные данные свидетельствуют о том, что 
в настоящее время отрасль биотехнологии, связанная 
с эмбрионами и эмбриональными клетками, развивается, 
преимущественно, в США и Европе.

Анализ данных по проценту выданных патентов на изо-
бретения, использующие эмбрионы и эмбриональные клетки, 
от числа заявок по эмбрионам и эмбриональным клеткам 
за период с 2005 по 2020 гг. показал, что он составляет: 
40,4 % – по Роспатенту, 75,4 % – по ЕАПВ, 30,3 % – по ЕПВ, 
67 % – по USPTO.

По данным ЕПВ – самый низкий процент (30,3 %) выдач 
патентов по указанной тематике происходит вследствие 
значительных ограничений в законодательстве. Директива 
98/44/EC, статья 6 (2) (c) [8] и статья 53 (а) ЕПК [6] запрещают 
патентование использования человеческих эмбрионов 
в промышленных или коммерческих целях по сообра-
жениям морали, в том числе касающееся продуктов, 
которые могут быть подготовлены методом уничтожения 
человеческих эмбрионов.

В USPTO процент выдач по данной тематике высок 
(67 %), что связано с тем, что в Законе США (Public Law 
104–99 § 128, 1996) практически отсутствуют ограничения 
для патентования в области эмбрионов и эмбриональных 
клеток, в отличие от ЕПВ и ЕАПВ, а также Роспатента.

Процент выдач патентов Роспатентом (40,4 %) по дан-
ной тематике находится ближе к данным по Европе, что 
согласуется со сходством Российского и Европейского 
законодательств в области данной отрасли биотехнологии. 
Как упоминалось выше, не могут быть объектами патентных 
прав, в том числе, использование человеческих эмбрио-
нов в промышленных и коммерческих целях, результаты 
интеллектуальной деятельности, указанные в пункте 4 
статьи 1349 части 4 ГК РФ [5], если они противоречат об-
щественным интересам, принципам гуманности и морали.

Анализ данных по количеству заявок на изобретения, 
использующие технологию «CRISPR» за период с 2005 
по 2020 гг. показал, что таких заявок было подано: 30 – 
в Роспатент, 31 – в ЕАПВ, 234 – в ЕПВ и 140 в USPTO. Из них 
было принято решений о выдаче патента: 7 – в Роспатенте, 
2 – в ЕАПВ, 29 – в ЕПВ, 52 – в USPTO. При этом к 2019 году 
наблюдается тенденция отказа в выдаче патентов в Ро-
спатенте, ЕАПВ и ЕПВ по указанной тематике. Только 
данные по USPTO свидетельствуют о неуклонном росте 
количества выдаваемых патентов, начиная с 2018 г. Эти 
результаты исследования согласуются с особенностями 
законодательства разных стран, принятых на настоящий 
момент.

Анализ данных по проценту выданных патентов на изо-
бретения, использующие эмбрионы и эмбриональные 
клетки, позволил выявить группы изобретений, по кото-
рым во всех проанализированных патентных ведомствах 
чаще всего принимаются решения о выдаче. Принятые 
положительные решения касаются следующих объектов:
1.	 эмбрионы, эмбриональные клетки и ткани животного, 

не относящегося к человеку, а также их применение;
2.	 применение и способ получения эмбриональных 

клеток человека, которые на момент изобретения 
не были получены с разрушением эмбриона чело-
века (с признаком исключения или индуцированные 
плюрипотентные стволовые клетки, партеногенетиче-
ские эмбриональные стволовые клетки), например их 
культивирование, дифференцировка, размножение, 
в том числе с использованием аппаратных методик;

3.	 методы исследования эмбрионов человека в процедуре 
ЭКО, а также при ведении беременности;

4.	 эмбриональные формы опухолей;
5.	 способы редактирование генома с использованием 

технологии CRISPR/CAS9, не предусматривающие 
модификацию генетической целостности клеток за-
родышевой линии человека.
Возможность патентной охраны таких разработок 

не вызывает сомнений. Безусловная охраноспособность 
таких решений обусловлена тем, что в них отсутствует 
угроза жизни и здоровью будущего ребенка и его потомков.

Также не вызывает сомнений и невозможность па-
тентной защиты решений, объектом которых является 
эмбрион человека, что согласуется с законодательством 
большинства стран, за исключением США.

Анализ судебной практики и правового регулирования 
вопросов, связанных с использованием и патентованием 
эмбрионов и эмбриональных клеток, позволил установить, 
что в России, Европе и странах – участницах ЕАПК на за-
конодательном уровне наложен запрет на патентование 
эмбрионов человека, а также эмбриональных клеток. Исклю-
чение составляет такой источник эмбриональных стволовых 
клеток человека, как «партенот». Так, анализ Европейского 
законодательства и судебных разбирательств по тематике 
эмбрионов и эмбриональных клеток человека в Европе 
показал, что изобретения, относящиеся к человеческим 
эмбриональным клеткам, их использование и продукты, 
полученные из них, не являются патентоспособными 
на том основании, что они могут быть произведены и реа-
лизованы на практике с использованием метода, который 
предполагает уничтожение эмбриона человека de novo.

Потенциальная способность эмбриона и эмбриональ-
ных клеток человека развиться в человеческий организм 
обеспечивает значимость установления возможности 
проведения манипуляций с эмбрионом и эмбриональ-
ными клетками человека. Таким образом, в ходе прове-
денного исследования было установлено, что критерием 
возможности патентования изобретений, использующих 
эмбрионы и эмбриональные клетки человека, является 
«принцип наименьшего риска для здоровья эмбриона», 
т. е. охрана жизни и здоровья эмбриона. При получении 
части эмбриона, в том числе эмбриональной клетки че-
ловека, происходит разрушение эмбриона человека, что 
недопустимо с точки зрения принципов гуманности и мо-
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рали, в связи с чем изъятие частей эмбриона необходимо 
исключить из патентной защиты.

Кроме того, при выполнении данного исследования 
выявлена категория решений, наиболее часто являюща-
яся объектом судебных разбирательств и касающаяся 
использования в промышленных и коммерческих целях 
частей эмбриона (его клеток и тканей). Данная ситуация 
возникает поскольку в патентном законодательстве РФ 
и ЕАПВ под исключение из патентной охраны подпадает 
лишь цельное понятие «эмбрион человека» (см. п. 4 ст. 
1349 Гражданского кодекса РФ [5] и Глава 2 Патентной 
инструкции к Евразийской патентной конвенции [7]), 
то есть использование эмбриона как такового. При этом 
законодательно не урегулировано использование частей 
эмбриона – его клеток, тканей и органов, в то время, как 
изъятие частей эмбриона несет риски для его здоровья.

Поэтому в связи с существующей правовой неопре-
деленностью понятия «эмбрион» изъятие частей эмбри-
она также необходимо исключить из патентной защиты. 
Значимость установления возможности осуществлений 
манипуляций с эмбрионом и эмбриональными клетками 
человека кроется также в потенциальной способности 
данных объектов стать человеческой особью.

Данное заключение подтверждает и анализ судебных 
дел в четырех патентных ведомствах, включая Роспатент, 
позволивший выявить категорию решений, наиболее 
часто являющуюся объектом судебных разбирательств 
и касающуюся использования в промышленных и ком-
мерческих целях частей эмбриона (его клеток и тканей). 
Данная ситуация в нашей стране складывается в связи 
с тем, что в законодательстве РФ, как было указано выше, 
существует прямой запрет на использование человече-
ских эмбрионов в промышленных и коммерческих целях 
(п. 4 ст. 1349 Гражданского кодекса РФ), при отсутствии 
запрета на использование непосредственно полученных 
из него частей.

Таким образом, соблюдение «принципа наименьшего 
риска для здоровья эмбриона» позволит разграничить 
запрещенное и разрешенное в законодательстве при па-
тентовании изобретений, использующих эмбрион человека, 
его части, в том числе эмбриональные клетки.

Учитывая полученные аналитические данные, зако-
нодательные основы стран, применимые к патентованию 
изобретений, относящихся к использованию эмбрионов 
и эмбриональных стволовых клеток, для создания прочной 
регуляторно-правовой базы в данной области патент-
ного права, позволяющей, с одной стороны, активно 

развиваться исследуемому направлению биотехнологий, 
с другой стороны – четко определять границы допусти-
мости патентования технических решений, использую-
щих эмбрионы и эмбриональные клетки человека, было 
предложено внести следующие уточнения в нормативные 
документы РФ.

На настоящее время пункт 4 ст. 1349 Гражданского 
кодекса РФ [5] выражен следующим образом:

«Не могут быть объектами патентных прав:
1.    способы клонирования человека и его клон;

(Подпункт в редакции, введенной в действие с 1 октября 
2014 года Федеральным законом от 12 марта 2014 года 
№ 35-ФЗ [9]);
2.   способы модификации генетической целостности клеток 

зародышевой линии человека;
3.    использование человеческих эмбрионов в промыш-

ленных и коммерческих целях;
4.    результаты интеллектуальной деятельности, указанные 

в пункте 1 настоящей статьи, если они противоречат 
общественным интересам, принципам гуманности 
и морали.
(Подпункт в редакции, введенной в действие с 1 октября 

2014 года Федеральным законом от 12 марта 2014 года 
№ 35-ФЗ [9])».

В соответствии с п. 2.2.2. Раздела V Части II Руковод-
ства [10] под использованием человеческих эмбрионов 
в промышленных и коммерческих целях следует понимать 
способы, направленные на получение эмбрионов для их 
использования в промышленных масштабах и коммерческих 
целях или продукта, содержащего человеческий эмбрион 
в целом или его части; такой продукт или его применение 
по новому назначению.

Пункт 2.2.1. Раздела V Части II Руководства [10] на на-
стоящее время выражен следующим образом:

«Не могут быть объектами патентных прав:
1.    способы клонирования человека и его клон;
2.    способы модификации генетической целостности 

клеток зародышевой линии человека;
3.    использование человеческих эмбрионов в промыш-

ленных и коммерческих целях;
4.    результаты интеллектуальной деятельности, указанные 

в пункте 1 настоящей статьи, если они противоречат 
общественным интересам, принципам гуманности 
и морали».
Подпункт 1) пункта 3.3. Раздела III Части II Руководства 

[10] на настоящее время выражен следующим образом:

«Информационный поиск не проводится
в отношении заявленных в качестве изобретения объектов:

•	 способов клонирования человека и его клона;
•	 способов модификации генетической целостности 

клеток зародышевой линии человека;
•	 использования человеческих эмбрионов в промыш-

ленных и коммерческих целях…».
В подпункт 3 пункта 4 статьи 1349 Гражданского кодекса 

РФ, а также в подпункт 3) пункта 2.2.1 Раздела V Части II 
и в подпункт 1) пункта 3.3. Раздела III Части II Руководства 
предлагается внести следующее уточнение:

Таким образом, соблюдение 
«принципа наименьшего риска 
для здоровья эмбриона» позволит 
разграничить запрещенное 
и разрешенное в законодательстве 
при патентовании изобретений, 
использующих эмбрион 
человека, его части, в том числе 
эмбриональные клетки.
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«использование человеческих эмбрионов или их частей 
в промышленных и коммерческих целях».

Под частями эмбриона, в частности, понимаются 
эмбриональные клетки человека, эмбриональные ткани 
человека и т. д.

Дополнительно в пользу необходимости внесения 
указанного уточнения можно отметить, что при получении 
части эмбриона, в том числе эмбриональной клетки челове-
ка, происходит либо разрушение эмбриона человека, либо 
нарушение возможности его дальнейшего развития, что 
недопустимо с точки зрения принципов гуманности и морали.

В Руководстве также предложено указать, что объек-
тами патентных прав могут быть признаны изобретения, 
основанные на использовании известных из общедоступных 
источников и коммерчески доступных клеточных линий, 
первоначально полученных из эмбриона человека. К таким 
клеткам, в частности, можно отнести коммерчески доступ-
ные клеточные линии, такие как HEK293, PER.C6, WI-38, 
MRC-5, RA27/3 и т. д. Использование указанных известных 
линий клеток не предполагает использование человече-
ского эмбриона или его частей, поскольку такие линии 
клеток существуют отдельно от эмбриона, доступны науке 
и коммерции, и их использование не требует разрушения 
эмбриона здесь и сейчас.

Особое внимание необходимо обратить на то, что 
вышеуказанные уточнения не исключают из патентования 
изобретения, связанные с использованием в промышленных 
и коммерческих целях линий эмбриональных стволовых 
клеток, полученных без нарушения принципа «наименьшего 
риска для здоровья эмбриона»

Таким образом, усовершенствованные методологические 
подходы в области изобретений, использующих эмбрионы 
и эмбриональные клетки человека, позволят с одной сто-
роны, активно развиваться этой области биотехнологий, 
с другой стороны – четко определять границы допустимости 
патентования технических решений.
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