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К  сегодняшнему  дню  биотехнология 
превратилась  в  одно  из  направлений  про-
мышленности,  имеющих  важное  макроэ-
кономическое  значение.  Развитые  страны 
уделяют  ее  развитию  огромное  значение, 
и  поэтому  во  всех  ведущих  странах  мира 
разработаны  и  действуют  национальные  и 
международные  программы  по  биотехно-
логии, финансируемые  государственным и 
частным капиталом. Практическое исполь-
зование результатов научных исследований 
в  области  биотехнологии  превратилось  в 
средство рыночной политики. Так,  показа-
телем  высоко  роста  мирового  рынка  био-
технологий  является  его  ежегодный  при-
рост в среднем на 7% [1].

Основная  задача  биотехнологии  –  это 
получение  разнообразных  коммерческих 
продуктов. Однако ни одна компания не бу-
дет реализовывать долгосрочные проекты с 
высокой степенью риска, если не удостове-
рится  в  том,  что  результаты  ее  разработок 
будут надежно защищены от использования 
конкурентами. Такая защита обеспечивает-
ся  предоставлением  исключительных  прав 
на новые продукты и технологии путем их 
патентования.  Охрана  патентных  прав  в 
биотехнологии делает патент инструментом 
для  передачи  технологий  и  защиты  новых 
рынков  в  условиях  глобальной  экономики 
[6, 14].

Патенты  выполняют  различные  функ-
ции в зависимости от промышленного сек-
тора  и  технологии.  Применение  патентов 
наиболее эффективно в отраслях с высокой 
стоимостью исследований и разработок, но 
низкой  стоимостью  производства  конеч-
ного  продукта. Такие  условия  характерны, 
например, для биотехнологической, микро-
биологической  и  фармацевтической  про-
мышленности, где патенты оказывают весь-
ма  положительный  эффект  на  инновацию 
[11, 15].

Самая  важная  форма  интеллектуаль-
ной  собственности  для  биотехнологии 
–  это  изобретение.  Изобретение  охраняет-
ся  патентом,  который  представляет  собой 
узаконенный  документ,  обеспечивающий 
исключительные  права  патентовладельца 
на  коммерческое  использование  изобрете-
ния. С другой стороны, патент – это обще-
доступный  документ,  который  содержит 
подробное  описание  изобретения  и  таким 
образом  информирует  третьи  лица  о  сущ-
ности  новшества  и  его  ограничениях.  Это 
позволяет решить вопрос, стоит ли им про-
должать работу в данном направлении или 
же попытаться  использовать  запатентован-
ное изобретение в качестве стартовой пло-
щадки  для  других  возможных  разработок. 
Стратегия,  объединяющая  интересы  обеих 
сторон, заключается в том, что государство 
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предоставляет изобретателям исключитель-
ные права на новые продукты или способы 
их  получения.  Такие  санкционированные 
привилегии называются правами на интел-
лектуальную  собственность  и  включают 
права на коммерческие секреты, авторские 
разработки,  товарные  знаки и изобретения 
[5].

В  настоящее  время,  в  европейском  па-
тентном праве не сформулировано постро-
енное по формально-логическим правилам 
понятие изобретения.

Европейские патенты не выдаются на:
- изобретения, публикация или исполь-

зование  которых  противоречили  бы  обще-
ственному порядку или добрым нравам; при 
этом  такое  использование  изобретения  не 
может рассматриваться  как  таковое  в  силу 
только того, что оно запрещено во всех или 
в части Договаривающихся государств зако-
ном или административным предписанием;

- сорта растений или породы животных, 
а  также  преимущественно  биологические 
способы  выведения  растений  или  живот-
ных.

При  этом,  микробиологические  спосо-
бы и продукты, полученные этими способа-
ми, патентоспособны [9].

После  признания  в  1980  г.  в  США  и 
Японии  генетически  модифицированного 
биологического  материала  предметом  па-
тентоспособного  изобретения  в  этих  стра-
нах  обозначился  резкий подъем патентной 
активности  биотехнологических  фирм  в 
стремлении  обеспечить  поддержку  в  рас-
ширении сбыта своих продуктов на между-
народном уровне. Обеспокоенная натиском 
фирм США,  биотехнологическая  промыш-
ленность  стран Европейского Союза  стала 
добиваться принятия  законодательных мер 
по защите европейского рынка. Результатом 
этого давления стали разработка и принятие 
Европейским Парламентом и Советом Ди-
рективы 98/44/EC «О правовой охране био-
технологических  изобретений»  от  6  июля 
1998  г.  (далее  -  Директива),  предусматри-
вавшей  предоставление  правовую  охрану 
биотехнологическим  процессам  и  продук-
там [8].

В соответствии с п.1 статьи 3 Директи-
вы  изобретения  являются  патентоспособ-
ными, даже если они относятся к продукту, 
содержащему биологический материал или 
состоящему  из  биологического  материала, 
или способу, с помощью которого биологи-
ческий материал может быть получен, обра-
ботан  или  использован.  Определение  био-
логического материала приведено в п. 1(a) 
статьи  2  Директивы.  Под биологическим 
материалом понимается любой материал, 
содержащий генетическую информацию, 

который является самовоспроизводимым 
или воспроизводимым в биологической си-
стеме.

Таким  образом,  европейские  законо-
датели  специально  подчеркнули,  что  объ-
ектом  изобретения  помимо  традиционных 
устройств,  способа,  вещества,  микроорга-
низма  и  их  применения  является  продукт, 
который может относиться ко всем живым 
организмам и их частям, а не только к ми-
кроорганизмам и клеткам, в том числе рас-
тениям,  животным  и  элементам,  выделен-
ным из организма человека [4].

Благодаря  новациям,  касающимся  био-
технологических изобретений, европейское 
региональное  патентное  законодательство 
оказалось одним из наиболее передовых па-
тентных законодательств в мире и поэтому 
может служить ориентиром в нормотворче-
стве для национальных патентных ведомств 
в данном отношении, а также достаточной 
методологической  базой  для  обсуждения 
проблем,  связанных  с  правовой  охраной 
биотехнологических изобретений. 

Для  Республики  Казахстан  развитие 
биотехнологии  является  одним  из  при-
оритетов  научно-технической  политики.  В 
соответствии  со  Стра тегией  индустриаль-
но-инновационного  развития  Республики 
Казахстан  биотехнология  определена  как 
приоритетная область развития «экономики 
будущего» нашего государства [3].

В  настоящее  время Казахстан  является 
членом Всемирной  организации  интеллек-
туальной собственности (далее – ВОИС) и 
на нее распространяются основные между-
народные акты в области интеллектуальной 
собственности.  Основными  международ-
ными  соглашениями  в  сфере  интеллекту-
альной собственности являются:

- Парижская конвенция по охране про-
мышленной собственности от 1883 года;

-  Мадридское  соглашение  о  междуна-
родной регистрации знаков от 1891 года;

- Протокол к Мадридскому соглашению 
о международной регистрации знаков;

-  Конвенция,  учреждающая  ВОИС  от 
1967 года;

- Договор о патентной кооперации (РСТ) 
от 1970 года и т.д. [7].

Кроме того, Республика Казахстан явля-
ется членом Евразийской патентной органи-
зации, а также участником многосторонних 
и двусторонних международных договоров 
в  области  интеллектуальной  собственно-
сти, в рамках которых сотрудничает с рядом 
международных организаций и патентными 
ведомствами  ведущих  стран  мира  (ВОИС, 
ЕАПО  (Евразийская  патентная  организа-
ция),  ЕПВ  (Европейское  патентное  ведом-
ство),  OHIM  (Офис  по  гармонизации  на 
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внутреннем  рынке),  ЕврАзЭС,  патентные 
ведомства США, России, Беларуси, Грузии, 
Украины, Японии и др.) [13].

Патентная  охрана  изобретений  в  обла-
сти биотехнологии с использованием штам-
мов имеет ряд особенностей. Во первых, как  
показывает  практика  рассмотрения  заявок 
на  изобретения,  относящихся  к  штам мам 
микроорганизмов, консорциумам на их ос-
нове,  биопрепаратам,  вклю чающим  штам-
мы микроорганизмов или части клеток ми-
кроорганизмов, достаточно часто подаются 
заявки,  не  содержащие полной  совокупно-
сти  признаков,  регламентируемых  дей-
ствующими  Правилами  и  необхо димых 
для  идентификации  или  вос произведения 
заявленного  объекта,  а  также  не  содержа-
щие  необходимо го  экспериментального 
подтвержде ния  достижения  заявленного 
техни ческого  результата.  Это  становится 
причиной длительной переписки экс пертов 
с  заявителями  из-за  необхо димости  запро-
са дополнительных ма териалов. Например, 
если заявителем неполно охарактеризованы 
культуральные, морфологические признаки 
штамма  или  уровень  его  продуктив ности, 
то  по  запросу  экспертизы  та кие  данные, 
как правило, представ ляются заявителями и 
впоследствии включаются в текст описания 
как опи сательные характеристики штамма. 
Во вторых, по мнению экспертов, только по 
описанию штам ма, содержащемуся в заявке 
на изо бретение, невозможно его осуществ-
ление.  Единственной  возможностью  для 
подтверждения  осуществимости,  т.  е.  про-
мышленной  применимости  такого  объекта 
изобретения, как «штамм», может оказаться 
депони рование [12].

Депонирование  для  целей  патентной 
процедуры  считается  осуществленным, 
если штамм помещен в международный ор-
ган  по  депонированию,  предусмотренный 
Будапештским  договором  о  международ-
ном  признании  депонирования  для  целей 
патентной  процедуры,  или  в  уполномо-
ченную  на  их  депонирование  российскую 
коллекцию,  гарантирующую  поддержание 
жизнеспособности  объекта  в  течение,  по 
меньшей  мере,  срока  действия  патента  и 
удовлетворяющую  другим  установленным 
требованиям  к  коллекциям,  осуществляю-
щим  депонирование  для  целей  патентной 
процедуры. Именно поэтому общепризнан-
но, что наиболее достоверный способ под-
тверждения  возможности  осуществления 
изобретения,  относящегося  к  объекту  изо-
бретения  «штамм»  –  это  депонирование 
штамма  в  специализированной  коллекции, 
имеющей  определенный  статус.  Указание 
на такое депонирование в коллекции-депо-
зитарии включено в Казахстанские Правила 

депонирования  микроорганизмов  при  по-
даче заявок на изобретения. При этом, дата 
депонирования  должна  предшествовать 
дате приоритета изобретения [10].

Таким  образом,  заявителю  предостав-
ляется  альтернатива  либо  депонировать 
штамм,  либо  раскрывать  способ  его  полу-
чения  таким образом,  чтобы любое  третье 
лицо могло  его  воспроизвести. Однако ча-
сто даже самое подробное описание штам-
ма  и  способа  его  получения  не  позволяет 
воспроизвести  соответствующее  изобрете-
ние,  особенно  если  речь  идет  о  штаммах, 
выделенных из какого-либо природного ис-
точника. Прежде  всего,  потому,  что источ-
ник может прекратить свое существование 
или  измениться  таким  образом,  что  соот-
ветствующий штамм уже не сможет быть из 
него получен. Кроме того, в данной ситуа-
ции  скорее  можно  гарантировать  получе-
ние биологического объекта определенного 
рода или вида, но не конкретного заявлен-
ного штамма. 

Также следует отметить, что при экспер-
тизе заявок в области биотехнологии в слу-
чае необходимости помимо Патентного За-
кона РК дополнительно используют законы 
РК «О ветеринарии», «О здравоохранении», 
Указ «О лекарственных средствах», Эколо-
гического Кодекса и ряд других.

Уделяя большое внимание разработкам 
биотехнологических  препаратов  для  про-
филактики,  диагностики  инфекционных 
болезней  и  лечения  больных  животных,  в 
нашей стране постоянно ведется работа по 
совершенствованию промышленной техно-
логии,  освоению  производства  более  эф-
фективных, дешевых и стандартных препа-
ратов. При  этом  основными  требованиями 
являются:

-  использование мирового опыта;
-  экономия ресурсов;
-  сохранение производственных площа-

дей;
- приобретение и монтаж современного 

оборудования и технологических линий;
-  проведение научных исследований по 

разработке и изысканию новых видов био-
продуктов, новых и дешевых рецептов при-
готовления питательных сред;

-  изыскание  более  активных  штаммов 
микроорганизмов  в  отношении  их  анти-
генных,  иммуногенных  и  продуктивных 
свойств. 

Музей  микроорганизмов  Республи-
канской  коллекции  микроорганизмов  (да-
лее  -  РКМ)  осуществляет  паспортизацию, 
депонирование,  закладку  на  гарантийное 
хранение  ценных  культур  промышленных 
микроорганизмов, в том числе, полученных 
из других организаций, а также проверку их 
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на чистоту и жизнеспособность. Одним из 
показателей качества микроорганизмов, на-
ходящихся  на  хранении  в  коллекции  явля-
ется их охраноспособность, защищенность 
патентами. Чем больше число защищенных 
патентами  коллекционных  культур  про-
мышленных  микроорганизмов,  тем  выше 
прикладная  значимость  данной  интеллек-
туальной собственности. Поэтому одной из 
приоритетных  задач  РКМ  является  оценка 
коллекционных  культур  промышленных 
микроорганизмов  в  качестве  интеллекту-
альной  собственности.  В  рамках  целевой 
научно-технической программы «Создание, 
сохранение,  учет  и  использование  микро-
биологических  ресурсов  в  Республике  Ка-
захстан» на 2012-2014 годы запатентованы 
следующие штаммы:

-  штамм  Pseudomonas aeruginosa  G23, 
предназначенный  для  биодеструкции  жи-
ров, обладает высоким уровнем липолити-
ческой  и  окислительной  активности,  эф-
фективно  разлагает жиры  растительного  и 
животного  происхождения,  содержащиеся 
в сточных водах, рекомендуется в качестве 
основы биопрепарата для локальной очист-
ки жиросодержащих вод;

- штамм бактерии Bacillus subtilis Zb52, 
предназначенный  для  биоочистки  сточных 
вод; 

-  штамм  бактерии  Lactobacillus casei 
BI005,  предназначенный  для  получения 
пробиотика;

-  штамм  бактерий  Bacillus subtilis G2, 
используемый  для  защиты  лекарственных 
растений от фитопатогенных грибов;

- штамм гриба Trichoderma viride Pers., 
обладающий фунгицидным действием про-
тив  фитопатогенов  лекарственных  расте-
ний;

-  штамм  Lactobacillus casei 24  A,  ис-
пользуемый  для  применения  в  пищевой 
промышленности и в сельском хозяйстве в 
целях подавления  роста патогенной бакте-
рии Listeria monocytogenes. 

При  этом,  прежде  всего  следует  пом-
нить об основной цели патентования, кото-
рая, как известно, состоит в том, чтобы обе-
спечить патентовладельцу исключительное 
право на использование его изобретения на 
территории  страны,  выдавшей  охранный 
документ, и запретить другим лицам приме-
нять  запатентованное изобретение без раз-
решения  патентовладельца.  В  Казахстане 
отсутствует судебная практика разрешения 
споров  по  микробиологическим  и  биотех-
нологическим патентам, что является пока-
зателем отсутствия конкуренции на данных 
секторах рынка. Одновременно, отсутствие 
такой практики не  позволяет,  как  это име-
ет место в других странах, реально оценить 

значимость  существующей  методологии 
оценки патентоспособности биотехнологи-
ческих изобретений, поскольку проведение 
экспертизы  патентными  экспертами  на  се-
годняшний день представляет собой оценку 
с  вынесением  решения  по  выдаче  патента 
его заявке или не выдаче [2].

Поэтому активная работа специалистов 
и  ученых  по  гармонизации  национального 
патент ного законодательства с международ-
ными соглашениями продолжается. Приня-
тие норм национального  законодательства, 
соответствующих  основ ным  междуна-
родным  стандартам  в  об ласти  интеллекту-
альной  собственности,  позволит  создать 
благо приятные условия для интеграции Ка-
захстана в мировую экономику.
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