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Основными составляющими обеспечения инновационной деятельности являются создание эффективной структуры по управлению интеллектуальной собственностью, разработка перспективных моделей и подходов по введению в хозяйственный оборот созданных результатов интеллектуальной деятельности. 
Эффективная защита прав на интеллектуальную собственность является целью стимулирования разработок инновационных технологий и обеспечения стабильного доступа к инновационным лекарственным препаратам.
Охрана интеллектуальных прав на инновации – один из важнейших аспектов, на который в первую очередь необходимо обратить внимание при формировании механизмов поддержки импортозамещения и инновационного развития фармацевтической промышленности.
В настоящий момент в фармацевтической отрасли Российской Федерации активно развивается сфера защиты интеллектуальных прав, однако ряд значимых элементов данной системы еще нуждается в доработке.
Ключевой проблемой является отсутствие механизмов превентивного контроля вывода на рынок и обращения на этом рынке заведомо нарушающих права патентообладателей лекарственных препаратов. При этом ошибочно полагать, что данная проблема актуальна исключительно для международных фармацевтических компаний, так как растет число российских оригинальных продуктов, производители которых могут сталкиваться с теми же проблемами.
Так, правообладатели не имеют возможности эффективно бороться с нарушением своих прав недобросовестными производителями и поставщиками в рамках государственных закупок, т.к. у заказчиков отсутствует инструментарий контроля за соблюдением прав на патенты. Необходимы дополнительные меры для повышения уровня правовой охраны изобретений производителей. На данный момент регистрирующие органы не обязаны проверять патентную чистоту препаратов, подаваемых на регистрацию, что позволяет недобросовестным компаниям зарабатывать на воспроизведенных препаратах в период действия патентов оригинаторов.
Патентообладатель вынужден нести убытки, теряя возможность поставки препарата в рамках государственного заказа, а затем и доказывая факт нарушения в суде, что может потребовать значительного времени и усилий, при том, что суды крайне неохотно применяют обеспечительные меры. Как результат, нарушитель может беспрепятственно продолжать нарушение патентов и извлекать из этого прибыль.
Другой проблемой является невозможность остановить хотя бы регистрацию цены на лекарственный препарат, в котором используется патент. Хотя сама по себе регистрация цены в подавляющем большинстве случаев не является нарушением патента, возможность осуществления такой регистрации, заведомо зная об отсутствии прав на патент, во-первых, упрощает вывод на рынок контрафактного препарата, во-вторых, увеличивает административную нагрузку на регулятора.
Кроме того, остается нерабочей норма 78 решения ЕЭК о том, что подача заявления на регистрацию не должна нарушать права третьих лиц на результаты интеллектуальной деятельности – фактически, регистратор вынужден довольствоваться декларативными утверждениями заявителя. Но если такие утверждения окажутся недостоверными, то будет нарушена стабильность гражданского оборота.
Таким образом, существует ряд проблем, которые могли бы быть решены за счет создания механизма превентивного контроля и предотвращения нарушений. На настоящий момент, такого механизма все еще нет, но им мог бы служить национальный реестр изобретений, относящихся к лекарственным средствам и охраняемых патентами, действующими на территории Российской Федерации. Без такого реестра не представляется возможным эффективно реализовать ни одну из вышеуказанных мер, поскольку нужно учитывать, что патентный массив в отношении одного современного инновационного препарата может составлять и 10, и 20, и 50 патентов. Исключением разве что, является изменение подхода к обеспечительным мерам, что можно решить либо на уровне Верховного суда РФ, либо путем внесения изменений в процессуальное законодательство.
Ранее был разработан Проект ФЗ о таком реестре. В целом, он соответствует ожиданиям отраслевого сообщества и имеет важнейшее значение для инновационного развития фармацевтической промышленности. Однако важно отметить, что положения Законопроекта не содержат необходимых механизмов, обеспечивающих их соблюдения и отсутствуют правовые последствия выявления нарушения интеллектуальных прав третьих лиц в случае регистрации лекарственного препарата для медицинского применения на основе недостоверных данных.
В целом, для охраны интеллектуальных прав производителей лекарственных средств необходимо внедрить в право РФ патентный реестр, устанавливающий взаимосвязь между зарегистрированным лекарственным препаратом и выданным в отношении него патентом на изобретение. Внедрение реестра положительно скажется на инвестиционной активности производителей, и станет первым шагом на пути к установлению связки между регистрацией и патентом (т.н. патентной увязки), что впоследствии усовершенствует защиту прав интеллектуальной собственности. При этом важно, чтобы при разработке нормативного правового акта в положение закона были включены основания для отмены регистрации лекарственного препарата при выявлении регистрирующим органом нарушения интеллектуальных прав третьих лиц. 
Кроме того, чтобы этот механизм работал эффективно, необходимо предусмотреть в нем защиту от так называемых вечнозеленых патентов – стратегии, при которой правообладатель систематически обновляет правовую охрану за счет внесения несущественных изменений, связанных с обновлением формы выпуска лекарственного препарата, способа его введения, дозировки, взаимодействия с другими препаратами и т.п. 
Отдельно необходимо отметить, что альтернативой отечественному реестру мог бы стать реестр Евразийского патентного ведомства (ЕАПВ), который был создан по ее инициативе и пока в большей степени покрывает евразийские, а не национальные патенты. Данный реестр видится более логично структурированным для заявленных выше целей и дополнительным его плюсом является то, что таким реестром могут заинтересоваться другие члены ЕАПВ, в т.ч., например, Казахстан. Однако, для его «погружения» в национальное законодательство и эффективного использования, необходимо закрепить статус данного реестра, согласовать информационный обмен в этой части, и обеспечить его наполнение национальными патентами усилиями правообладателей.


