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Научно-образовательный центр 
правового обеспечения биоэкономики 
и генетических технологий Университета 
имени О.Е. Кутафина (МГЮА) 
на Московском инновационном 
юридическом форуме

14 и 15 мая на площадке Цифрового дело-
вого пространства состоялся Московский 
инновационный юридический форум, кото-
рый стал уникальным мероприятием для об-
мена опытом и поиска инновационных пра-
вовых решений на современные вызовы. 
Программа форума охватывает ключевые 
сферы, где право пересекается с технология-
ми, экономикой, наукой, промышленностью 
и обществом. Более 3000 представителей 
юридического сообщества при участии вы-

дающихся экспертов обсудили фундамен-
тальную роль права в обеспечении техноло-
гического лидерства государства. 

Научно-образовательный центр правово-
го обеспечения биоэкономики и генетиче-
ских технологий выступил организатором 
трех мероприятий форума. Модератором 
мероприятий выступил заведующий кафе-
дрой медицинского права и права биотех-
нологий, руководитель Центра компетен-
ций «Биоправо», директор НОЦ правового 
обеспечения биоэкономики и генетических 
технологий Университета имени О.Е. Кута-
фина (МГЮА) Олег Сергеевич Гринь. 

14 мая состоялась сессия «Медицина, фар-
мацевтика и право: партнерство для здоро-
вьесбережения», в рамках которой эксперты 
обсудили актуальные вызовы правового 
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регулирования в сфере здравоохранения: 
от проведения клинических исследований 
и оборота лекарственных средств до защи-
ты персональных данных, использования 
вспомогательных репродуктивных техно-
логий и внедрения инновационных меди-
цинских разработок. Партнером площадки 
выступило ФГУП «Эндофарм». 

В дискуссии приняли участие директор 
Департамента науки и инновационного 
развития здравоохранения Минздрава 
России Игорь Викторович Коробко, про-
ректор по научно-техническому развитию 
Первого Московского медицинского уни-
верситета имени И.М. Сеченова Вадим 
Владимирович Тарасов, представитель 
ФГУП «Эндофарм» Екатерина Сергеевна 
Сафонова, заместитель начальника Управ-
ления делами и координации деятельности 
Департамента здравоохранения города 
Москвы Виктория Евгеньевна Ковалева, 
заместитель директора по научной работе 
ФГБНУ «Медико-генетический научный 
центр имени академика Н.П. Бочкова» 
Вера Леонидовна Ижевская, директор 

ФГБНУ «Национальный научно-исследова-
тельский институт общественного здоровья 
имени Н.А. Семашко» Александр Борисо-
вич Зудин, директор НИИ Биотехнологий 
ФГАБОУ ВО «Самарский государственный 
медицинский университет» Лариса Теодо-
ровна Волова. 

В рамках мероприятия участники об-
судили широкий спектр таких вопросов, 
как правовые механизмы внедрения инно-
ваций в медицину, регулирование биоме-
дицинских клеточных продуктов, унифи-
кация терминологии в сфере обращения 
биологических материалов, а также прак-
тические аспекты цифровизации, вклю-
чая экспериментальный правовой режим 
по применению электронной графической 
подписи пациента в Москве. Особое вни-
мание участники дискуссии уделили про-
блемам определения генетической инфор-
мации, трансграничной передачи данных 
для научных исследований, этическим ди-
леммам при внедрении новых технологий 
и развитию персонализированной меди-
цины. Так, заместитель директора по науч-
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ной работе ФГБНУ «Медико-генетический 
научный центр имени академика Н.П. Боч-
кова» Вера Леонидовна Ижевская в ходе 
выступления подняла вопросы правового 
регулирования генетической информации 
и возможных последствий действующих 
формулировок законодательства для науки, 
международного сотрудничества и разви-
тия персонализированной медицины. Спи-
кер обратила внимание на неопределен-
ность понятия «генетическая информация» 
и отметила, что существующее регулиро-
вание допускает слишком широкое тол-
кование. По ее словам, под действующее 
определение могут подпадать как короткие 
последовательности нуклеотидов, исполь-
зуемые в диагностике, так и более сложные 
генетические данные.

Отдельное внимание спикер уделила 
теме трансграничной передачи генетиче-
ской информации, полученной в популяци-
онных генетических и иммунологических 
исследованиях. По ее словам, дополнитель-
ную проблему создает само определение 
популяционных исследований, поскольку 

в действующем регулировании к ним отно-
сятся исследования с количеством участни-
ков более трех человек. Спикер пояснила, 
что в биологии понятие «популяция» опре-
деляется не только как «сообщество, про-
живающее на определенной территории», 
но и как «группа, имеющая возможность 
размножаться».

Кроме того, Вера Леонидовна Ижев-
ская указала на отсутствие определения 
иммунологических исследований в зако-
нодательстве. Спикер также подчеркнула, 
что вопросы вызывает трактовка понятия 
«трансграничная передача данных». Она 
отметила, что речь идет не только о переда-
че информации исследователям или в базы 
данных, но и о публикации материалов 
в сети Интернет, что ставит под вопрос воз-
можность публикации научных исследова-
ний: «Это ставит под вопрос все научные 
публикации – не только в зарубежных жур-
налах, но и в отечественных. Требования 
к журналам – это открытость: статьи долж-
ны быть доступными, чтобы издания могли 
входить в соответствующие списки».
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Директор ФГБНУ «Национальный на-
учно-исследовательский институт обще-
ственного здоровья имени Н.А. Семашко» 
Александр Борисович Зудин в ходе высту-
пления поднял вопросы этики научных 
исследований, влияния инноваций на об-
щество и необходимости формирования 
единых этических принципов в сфере нау-
ки, медицины и биотехнологий.

Спикер отметил, что, как представитель 
фундаментальной науки, он на протяжении 
многих лет занимается вопросами здоровья 
человека и здоровья общества, подчерки-
вая, что понятие общественного здоровья 
остается широким и до конца не исследо-
ванным. По его словам, современный пери-
од характеризуется интенсификацией на-
учного прогресса и ускорением внедрения 
результатов исследований в повседневную 
жизнь. Александр Борисович обратил вни-
мание, что сегодня все более привычными 
становятся цифровизация, искусственный 
интеллект, генетические и клеточные тех-
нологии, новые лекарственные препараты, 
а инновации все активнее воздействуют 

как на жизнь конкретного человека, так 
и на общество в целом.

«Мы сами живем в период интенсифика-
ции научного прогресса, и на наших глазах 
происходит ускорение внедрения в жизнь 
результатов научных исследований в обла-
сти биомедицины, генетических, клеточных 
технологий, новых лекарств. Обычными 
становятся цифровизация и искусственный 
интеллект. Инновации вторгаются в жизнь 
конкретного человека и общества, воздей-
ствуют на здоровье, на социальное и куль-
турное благополучие – чаще позитивно, 
но не всегда», – подчеркнул Александр Бо-
рисович Зудин.

По словам спикера, несмотря на высокие 
ожидания, инновации не всегда приводят 
к тем результатам, на которые рассчитыва-
ет общество. Перспективные технологии 
не всегда улучшают здоровье населения, де-
мографическую ситуацию и общее благопо-
лучие, что порождает серьезные этические 
дилеммы для научного сообщества: «Перед 
учеными и исследовательским корпусом 
возникают дилеммы этического характера, 
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которые затрагивают ценностные категории 
жизни: доверие к науке, свобода научного 
творчества, служение истине и уважение 
к автономной личности», – отметил спикер.

Директор НИИ биотехнологий ФГАБОУ 
ВО «Самарский государственный меди-
цинский университет» Лариса Теодоровна 
Волова рассказала о разработках в области 
тканевых биоматериалов, промышленном 

производстве имплантатов и развитии пер-
сонализированных технологий в регенера-
тивной медицине.

По словам спикера, еще в 1990-е гг. кол-
лективом была предложена принципиаль-
но новая технология получения биомате-
риалов из тканей человека, что позволило 
организовать промышленное производство 
биоматериалов торговой марки «Лиопласт». 
Спикер отметила, что сегодня организовано 
высокотехнологичное роботизированное 
производство, оснащенное современными 
холодильными, лиофильными установка-
ми и станками с числовым программным 
управлением. После обработки, по ее сло-
вам, используются только физические ме-
тоды, что позволяет создавать различные 
формы и размеры биоматериалов, включая 
губчатые костные ткани.

Лариса Теодоровна также рассказала 
о разработке индивидуальных импланта-
тов для стоматологии, основанных на ком-
пьютерном планировании и 3D-модели-
ровании, а также о создании подвижных 
глазных имплантатов для пациентов после Лариса Теодоровна Волова
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травм, опухолей и других заболеваний. 
«Протез на такой подвижной культе глаза 
синхронно, как здоровый глаз, двигается 
и не западает. Это дает отличный космети-
ческий эффект. Сотни больных уже проопе-
рированы», – отметила спикер.

В завершение спикер отметила, что се-
годня развивается линейка таких изделий, 
в том числе для детей и участников СВО, 
а также ведется работа над созданием 
кальцинированных продуктов с антими-
кробным, противовоспалительным и ан-
гиогенным действием для профилактики 
послеоперационных осложнений и предот-
вращения рецидивов.

Продолжая обсуждение цифровизации 
здравоохранения и практических меха-
низмов внедрения электронной подписи 
пациента, заместитель начальника Управ-
ления делами и координации деятельности 
Департамента здравоохранения города 
Москвы Виктория Евгеньевна Ковалева 
подробнее остановилась на параметрах 
экспериментального правового режима, 
который действует в Москве.

«Это городская инвестиция в цифровую 
трансформацию здравоохранения», – под-
черкнула Виктория Евгеньевна. Спикер 
отметила, что территория проведения экс-
периментального правового режима охва-
тывает всю Москву, однако участие в нем 
принимают исключительно медицинские 
организации. По словам спикера, на се-
годняшний день участниками эксперимен-
тального правового режима по примене-
нию электронной графической подписи 
являются десятки подведомственных ме-
дицинских организаций. В их число входят 
городские стационары – как взрослые, так 
и детские, включая учреждения скорой ме-
дицинской помощи.

По итогам дискуссии запланирована 
подготовка предложений по совершен-
ствованию законодательства в сфере здра-
воохранения, направленных на снижение 
правовых барьеров для инноваций, обе-
спечение баланса между доступностью те-
рапии и защитой прав пациентов, а также 
создание предсказуемых условий для раз-
вития отечественных фармацевтических 
и биотехнологических разработок. 

14 мая также состоялась сессия «Акту-
альные вопросы охраны и ограничения интел-
лектуальных прав в стратегических отраслях 
экономики в условиях достижения технологи-
ческого лидерства», в рамках которой рас-
смотрена проблематика формирования 
эффективной системы защиты патентных 
прав на изобретения, способной, с одной 
стороны, стимулировать инновационную 
активность в фармацевтической отрасли 
и иных приоритетных сферах, а с другой – 
обеспечивать лекарственную безопасность 
государства и сохранять доступность меди-
цинских препаратов для  потребителей.

Виктория Евгеньевна Ковалева
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Открывая заседание, модератор, заве-
дующий кафедрой медицинского права 
и права биотехнологий Университета име-
ни О.Е. Кутафина (МГЮА) Олег Сергеевич 
Гринь, охарактеризовал в качестве фун-
даментальной задачи отрасли поиск сба-
лансированного соотношения разнона-
правленных интересов. Он акцентировал 
внимание на том, что в современных геопо-
литических условиях наблюдается систем-

Олег Сергеевич Гринь

ное злоупотребление правом со стороны 
значительной части патентообладателей, 
представленных преимущественно ино-
странными производителями, что создает 
серьезные препятствия для достижения 
провозглашенных целей технологического 
лидерства.

Председатель Комитета Совета Феде-
рации по науке, образованию и культуре 
Лилия Салаватовна Гумерова, разви-
вая тезис о стратегическом значении ин-
теллектуальной собственности, указала 
на непосредственную взаимосвязь вопро-
сов патентного регулирования с конкурен-
тоспособностью на национальных рынках. 
В своем выступлении она позитивно оце-
нила деятельность Совета по вопросам ин-
теллектуальной собственности, характери-
зующегося, по ее мнению, результативной 
практикой выработки согласованных зако-
нодательных решений.

Ректор Университета имени О.Е. Кутафи-
на Виктор Владимирович Блажеев сосре-
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доточился на роли инновационной юрис-
пруденции в сопровождении процессов 
разработки и внедрения новых технологий. 
Он обосновал необходимость привлечения 
экспертов в области права на всех этапах 
создания и коммерциализации объектов 
интеллектуальной собственности, подчер-
кнув особую сложность и инвестиционную 
емкость фармацевтической сферы.

Основатель и председатель совета ди-
ректоров компании «Промомед» Петр 
Александрович Белый охарактеризовал 
текущее состояние российского фарма-
цевтического рынка как динамично раз-
вивающееся, несмотря на санкционные 
ограничения, и подтвердил неизменную 
значимость проблематики интеллектуаль-
ных прав и антимонопольного регулирова-
ния для профессионального сообщества.

Статс-секретарь – заместитель руково-
дителя ФАС России Сергей Анатольевич 
Пузыревский детально остановился на спе- 
цифике антимонопольного регулирования 
в фармацевтике: «Вопросы, которые свя-
заны с интеллектуальной собственностью, 
с антимонопольным регулированием этих 

процессов, нас беспокоят уже достаточно 
давно – как минимум с 2006 г., когда у нас 
появилось антимонопольное законодатель-
ство, так называемые антимонопольные 
иммунитеты, когда владелец-правообла-
датель получил иллюзорную возможность 
контролировать рынок через интеллекту-
альные права. Рынок лекарственных пре-
паратов – это особенный рынок, он отлича-
ется в какой-то мере от рынка нефти, газа 
тем, что этот рынок специальный, в контек-
сте уровня высокого доверия потребителя 
специалисту».

Заведующая кафедрой интеллектуаль-
ных прав Университета имени О.Е. Кута-
фина (МГЮА) Людмила Александров-
на Новоселова указала на эволюцию 
правоприменительной практики в сфере 
защиты интеллектуальной собственности: 
«В  этой ситуации совершенно естественно, 
что наше законодательство, правопримени-
тельная практика, судебная и принудитель-
ная практика органов, которые в этой обла-
сти работают, были направлены на то, чтобы 
выставить этот барьер, для того чтобы дей-
ствительно сказали: у нас замечательно за-

Виктор Владимирович Блажеев Петр Александрович Белый
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щищается правообладатель. Но мы к это-
му шли очень долго, мы шли в том числе 
и через формирование правовой системы, 
через формирование судебной практики, 
пришли к этому состоянию, когда мы очень 
жестко защищаем правообладателя. Ста-
новится очевидным, что есть и другая 
сторона вопроса, и правообладатель при  
том объеме прав, которые мы предостав-
ляем, достаточно часто допускает дей-
ствия, которые явно выходят за пределы 
той власти, которую можно было бы пре-
доставить изобретателю, авторам, право-
обладателю».

Председатель Государственной комис-
сии по испытанию и охране селекционных 
достижений Дмитрий Владимирович Бу-
тусов перенес акцент на аграрный сектор, 
констатировав необходимость актуализа-
ции правового регулирования в области 
селекции, поскольку соответствующие 
положения Гражданского кодекса не пере-
сматривались с 2003 г., тогда как перед от-
раслью поставлены амбициозные задачи 
по достижению 70% самообеспечения оте-
чественными сортами культур к 2030 г.

Заместитель руководителя аппарата 
Комитета Государственной Думы по госу-
дарственному строительству и законода-
тельству Ольга Александровна Рузакова 
привела конкретные иллюстрации злоупо-
треблений в смежных областях, подтвердив 
необходимость совершенствования зако-
нодательных механизмов.

Заместитель директора ФИПС Анна 
Анатольевна Полякова информировала 
о практических шагах по противодействию 
недобросовестным патентным стратегиям  
в частности, о борьбе с феноменом «па-
тентного тумана» – аналогом «озеленения» 
патентов, когда компании используют фор-
мальные признаки фармацевтических ком-
позиций, не относящиеся к их качествен-
ному составу. Реализуемые инициативы 
направлены на исключение возможностей 
для подобных злоупотреблений.

По итогам сессии участники отметили 
необходимость продолжения конструк-
тивного диалога между органами государ-
ственной власти, экспертным сообществом 
и бизнес-структурами с целью формирова-
ния транспарентной и устойчивой системы 

Людмила Александровна Новоселова Анна Анатольевна Полякова  
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правоприменения в сфере интеллектуаль-
ной собственности.

15 мая состоялась сессия «Биоэконо-
мика: правовые инструменты внедрения 
биотехнологий», которая стала площад-
кой для диалога представителей профес-
сионального и юридического сообществ, 
а также заинтересованных органов власти 
с целью выработки конкретных решений 
по совершенствованию системы правово-
го регулирования в сфере биоэкономики. 
В рамках сессии были рассмотрены во-
просы определения правовых режимов 
биотехнологий, защиты интеллектуальной 
собственности в сфере биотехнологий, пра-
вовые основы применения биотехнологий. 

В дискуссии приняли участие заместитель 
Министра науки и высшего образования 
Российской Федерации Денис Сергеевич 
Секиринский, директор Института биоло-
гии развития имени Н.К. Кольцова Россий-
ской академии наук Андрей Валентинович 
Васильев, директор ФГБНУ «Всероссий-
ский научно-исследовательский институт 
сельскохозяйственной биотехнологии», ака-
демик Российской академии наук Геннадий 
Ильич Карлов, советник председателя 
совета директоров ГК «ЭФКО» Екатерина 
Семеновна Журавлева, руководитель на-
правления по правовым вопросам НИЦ 
«Курчатовский институт» Сергей Сергее-
вич Васенин, директор Института проблем 
правового регулирования Высшей школы 
экономики Анна Сергеевна Сутырина. 

Открывая дискуссию, модератор Олег Сер-
геевич Гринь подчеркнул, что биоэкономика 
определена Указом Президента Российской 
Федерации от 07.05.2024 № 309 «О нацио-
нальных целях развития Российской Феде-
рации на период до 2030 года и на перспек-
тиву до 2036 года» как одна из ключевых 
сфер для достижения технологического ли-

дерства страны. Особое внимание в рамках 
дискуссии было уделено генетическим тех-
нологиям, определение правового режима 
которых остается несовершенным: базо-
вый закон о генно-инженерной деятельно-
сти был принят еще в 1996 г., и, хотя в него 
вносились точечные поправки, в законода-
тельстве сохраняется множество пробелов, 
что создает риски для правоприменения 
и защиты прав граждан. Заместитель ми-
нистра Денис Сергеевич Секиринский 
напомнил, что с 2019 г. действует Феде-
ральная научно-техническая программа 
развития генетических технологий, охва-
тывающая четыре ключевых направления – 
медицину, сельское хозяйство, промышлен-
ную микробиологию и биобезопасность.  
В рамках программы уже созданы геномные 
центры мирового уровня, а стратегическим 
индустриальным партнером выступает 
компания «Роснефть», реализующая проект 
по полногеномному секвенированию граж-
дан России. Важным шагом в развитии пра-
вовой базы стало принятие в 2024 г. Закона 
о биоресурсных коллекциях, в котором со-
держатся определения биологических кол-
лекций и биоресурсных центров. Вместе 
с тем выступающие признали, что необхо-
димо принять новый рамочный закон, кото-
рый бы заполнил пробелы в нормативном 
регулировании. В целом дискуссия показа-
ла, что Россия находится на этапе активного 
формирования правовой среды для био- 
экономики, и главная задача – синхрони-
зировать быстрое развитие биотехнологий 
с адекватным регулированием, способным 
одновременно поддерживать инновации 
и обеспечивать безопасность.

В результате проведенного обсуждения 
планируется подготовка предложений 
по совершенствованию законодательства 
в сфере биоэкономики.


